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Arzneimittelbewertung auf einen Blick: A26-121

Sotatercept (pulmonale arterielle Hypertonie,
WHO-Funktionsklasse 1V)

24.08.2026

! Diese Zusammenfassung wird Ihnen als Service des IQWIiG bereitgestellt. Fiir weitergehende Informationen zum Gegenstand und Ergebnis der Bewertung wird auf die
Dossierbewertung zum Projekt A26-12 verwiesen. Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.
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Fragestellung der Nutzenbewertung

Population Erwachsene mit pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklasse IV

Intervention Sotatercept in Kombination mit anderen Therapien gegen PAH

Vergleichstherapie |Epoprostenol in Kombination mit ERA (Ambrisentan, Bosentan, Macitentan) und PDE5I (Sildenafil, Tadalafil)
Endpunkte mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
Mortalitat & -
Morbiditat M (Krankheitsverschlechterung) *
Symptome Personen mit REVEAL Lite 2.0 Risikoscore > 11: *
T (Dyspnoe)
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen & -
0] keine (geeigneten) Daten - nicht zutreffend
& kein Vorteil oder Nachteil * gering
™ bzw. geringer Vorteil bzw. Nachteil * * mittel
M bzw. L4 mittelgroRer Vorteil bzw. Nachteil Yk K hoch
PP bzw. U4 groRer Vorteil bzw. Nachteil

Insgesamt: Vorteil unklarer GroRBe mit geringer Aussagekraft
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten

= Evidenzbasis: abgeschlossene doppelblinde RCT ZENITH zum Vergleich von Sotatercept mit Placebo

jeweils in Kombination mit einer PAH-Hintergrundtherapie (relevante Teilpopulation: Patientinnen
und Patienten mit WHO-Funktionsklasse IV, N = 20 vs. 24)

= |n der vorliegenden aullergewohnlichen Datensituation stellen die bestehenden Unsicherheiten

hinsichtlich der Vergleichstherapie in dieser Studie die beobachteten Effekte nicht vollstandig
infrage.
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Wesentliche Studienergebnisse

Studie Sotatercept + Hintergrundtherapie Placebo + Hintergrundtherapie = Sotatercept+ Hintergrundtherapie
Endpunktkategorie vs. Placebo + Hintergrundtherapie
Endpunkt N Maediane Zeit bis zum Ereignis N Mediane Zeit bis zum Ereignis HR [95 %-KI]; p-Wert
[95 %-KI] [95 %-KI]
Patientinnen und Patienten mit Patientinnen und Patienten
Ereignis mit Ereignis
n (%) n (%)
ZENITH (2. Datenschnitt 06.06.2025)
Mortalitat
Gesamtliiberleben
Hauptanalyse 20 n.e.[25,4;n.b.] 24 n. e. 0,68[0,11; 4,19]; 0,679
3 (15,0) 3(12,5)
Sensitivitdtsanalyse 20 n.e.[25,4;n.b.] 24 n. e. 0,78 [0,20; 3,00]; 0,717
4 (20,0) 5(20,8)
Morbiditat
Krankheitsverschlechterung 20 n.e.[25,4;n.b.] 24 9,5[5,3;n. b.] 0,25[0,08; 0,78]; 0,017
5 (25,0) 14 (58,3)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Endpunktkategorie nicht erhoben

Nebenwirkungen

SUEs 20 46,4 [10.3; n. b.]
12 (60,0)
Abbruch wegen UEs 20 n. e.
0(0)

24

24

23,1[11,9; 55,0]
17 (70,8)

n. e.
1(4,2)

0,71 [0,34; 1,49]; 0,365

n. b.; 0,374
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Kaplan-Meier-Kurven zum Gesamtiiberleben

Studie ZENITH, Hauptanalyse Studie ZENITH, Sensitivitatsanalyse
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Qverall Survival Overall Sunvival (Sensitivity Analysis {56} Include All Dezths)
This figure inclides all-cause deaths up to the study completion, except for those occurring after lung fransplantation or enrallment in SOTERIA This figurs includes al-cause deaths up to the data cutof date, including deaths after lung fransplzntation or after enrollmeant in SOTER IS
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