IQWiG

Arzneimittelbewertung auf einen Blick: A25-160

Nipocalimab (generalisierte Myasthenia gravis)

20.07.2026

! Diese Zusammenfassung wird Ihnen als Service des IQWIiG bereitgestellt. Fiir weitergehende Informationen zum Gegenstand und Ergebnis der Bewertung wird auf die
Dossierbewertung zum Projekt A25-160 verwiesen. Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.
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Fragestellung 1 der Nutzenbewertung

Population Erwachsene mit anti-AChR-Antikdrper-positiver generalisierter Myasthenia gravis, fiir die eine Zusatztherapie zu
einer Standardtherapie infrage kommt

Intervention Nipocalimab

Vergleichstherapie Eculizumab (fur refraktdre Patientinnen und Patienten) oder Efgartigimod alfa oder Ravulizumab oder

Rozanolixizumab oder Zilucoplan

Endpunkte mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte — Fragestellung 1

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
Mortalitit 1) -
Morbiditit ) -
Symptome @ -
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen @ -

@
4
™ bzw.
T bzw. Ll
M bzw. L4

keine (geeigneten) Daten

kein Vorteil oder Nachteil
geringer Vorteil bzw. Nachteil
mittelgroBer Vorteil bzw. Nachteil
groRer Vorteil bzw. Nachteil

- nicht zutreffend

* gering
* % mittel
* %k hoch

Insgesamt: kein Vorteil oder Nachteil (keine Daten)
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten — Fragestellung 1

= Es wurde keine relevante Studie identifiziert.
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Fragestellung 2 der Nutzenbewertung

Population Erwachsene mit anti-MuSK-Antikorper-positiver generalisierter Myasthenia gravis, fur die eine Zusatztherapie zu
einer Standardtherapie infrage kommt

Intervention Nipocalimab

Vergleichstherapie Rozanolixizumab

Endpunkte mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte — Fragestellung 2

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
Mortalitit 1) -
Morbiditit ) -
Symptome @ -
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen @ -

@
4
™ bzw.
T bzw. Ll
M bzw. L4

keine (geeigneten) Daten

kein Vorteil oder Nachteil
geringer Vorteil bzw. Nachteil
mittelgroBer Vorteil bzw. Nachteil
groRer Vorteil bzw. Nachteil

- nicht zutreffend

* gering
* % mittel
* %k hoch

Insgesamt: kein Vorteil oder Nachteil (keine Daten)
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten — Fragestellung 2

= Es wurde keine relevante Studie identifiziert.
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Fragestellung 3 der Nutzenbewertung

Population Jugendliche (12 bis 17 Jahre) mit anti-AChR-Antikorper-positiver refraktédrer generalisierter Myasthenia gravis, fir
die eine Zusatztherapie zu einer Standardtherapie infrage kommt

Intervention Nipocalimab

Vergleichstherapie Eculizumab

Endpunkte mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte — Fragestellung 3

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
Mortalitit 1) -
Morbiditit ) -
Symptome @ -
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen @ -

@
4
™ bzw.
T bzw. Ll
M bzw. L4

keine (geeigneten) Daten

kein Vorteil oder Nachteil
geringer Vorteil bzw. Nachteil
mittelgroBer Vorteil bzw. Nachteil
groRer Vorteil bzw. Nachteil

- nicht zutreffend

* gering
* % mittel
* %k hoch

Insgesamt: kein Vorteil oder Nachteil (keine Daten)
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten — Fragestellung 3

= Es wurde keine relevante Studie identifiziert.
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Fragestellung 4 der Nutzenbewertung

Population

Jugendliche (12 bis 17 Jahre) mit anti-AChR-Antikorper-positiver nicht refraktarer generalisierter Myasthenia gravis

oder mit anti-MuSK-Antikorper-positiver generalisierter Myasthenia gravis, fir die eine Zusatztherapie zu einer
Standardtherapie infrage kommt

Intervention

Nipocalimab

Vergleichstherapie

BSC

Endpunkte

mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte — Fragestellung 4

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
Mortalitét )} -
Morbiditt @ -
Symptome 1) —
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen @ -
0] keine (geeigneten) Daten - nicht zutreffend
& kein Vorteil oder Nachteil * gering
™ bzw. 4 geringer Vorteil bzw. Nachteil * ok mittel
M bzw. L4 mittelgroRer Vorteil bzw. Nachteil Yk K hoch
M bzw. LU groRer Vorteil bzw. Nachteil

Insgesamt: kein Vorteil oder Nachteil (keine geeigneten Daten)
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten — Fragestellung 4

= Esliegen keine geeigneten Daten vor.

= Es existiert die randomisierte kontrollierte Studie VIVACITY-MG3 zum Vergleich von Nipocalimab
gegenlber Placebo - jeweils zusatzlich zu einer aktuell bestehenden stabilen Therapie - bei
Erwachsenen. Darliber hinaus existiert die 1-armige Studie VIBRANCE-MG zu Nipocalimab bei
Kindern und Jugendlichen. Beide Studien sind nicht fir Aussagen zum Zusatznutzen von Nipocalimab
gegenlber BSC bei Jugendlichen entsprechend Fragestellung 4 geeignet.
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