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Iptacopan (Komplement-3-Glomerulopathie)
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! Diese Zusammenfassung wird Ihnen als Service des IQWIiG bereitgestellt. Fiir weitergehende Informationen zum Gegenstand und Ergebnis der Bewertung wird auf die
Dossierbewertung zum Projekt A25-157 verwiesen. Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.
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Fragestellung der Nutzenbewertung

Population Erwachsene mit Komplement-3-Glomerulopathie
Intervention Iptacopan

Vergleichstherapie Mycophenolatmofetil in Kombination mit Kortikosteroiden
Endpunkte mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
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Symptome @ -
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen & -
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Insgesamt: kein Vorteil oder Nachteil
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten

= Evidenzbasis: abgeschlossene doppelblinde RCT APPEAR-C3G zum Vergleich von Iptacopan mit
Placebo (relevante Teilpopulation: Patientinnen und Patienten, die Mycophenolatmofetil und
Glukokortikoide als Vor- und Begleittherapie erhielten [je Studienarm N = 9])

= Lediglich die Bewertung der Add-on Therapie von Iptacopan zu einer bestehenden Therapie mit
Mycophenolatmofetil und Glukokortikoiden ist basierend auf der vorbehandelten Teilpopulation
moglich.

= Esverbleibt eine Unsicherheit, ob bei einer Studiendauer von 6 Monaten Ergebnisse zu
patientenrelevanten Endpunkten sinnvoll interpretiert werden kénnen.
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Wesentliche Studienergebnisse

Studie Iptacopan + Placebo + Iptacopan vs. Placebo
Endpunktkategorie Mycophenolatmofetil + Glukokortikoide Mycophenolatmofetil + Glukokortikoide

Endpunkt N Patientinnen und Patienten N Patientinnen und Patienten RR [95 %-KI]; p-Wert

mit Ereignis mit Ereignis
n (%) n (%)

APPEAR-C3G
Mortalitat

Gesamtmortalitat 9 0 (0) 9 0(0) -
Nebenwirkungen

SUEs 9 1(11,1) 9 1(11,1) 1,00 [0,07; 13,64]; > 0,999

Abbruch wegen UEs 9 0 (0) 9 0 (0) -
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