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I 1 Kurzfassung der Nutzenbewertung 

Hintergrund 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Mepolizumab gemäß 
§ 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des 
pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 09.03.2026 
übermittelt. 

Fragestellung 

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Mepolizumab als 
zusätzliche Erhaltungstherapie im Vergleich mit der zweckmäßigen Vergleichstherapie bei 
erwachsenen Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung 
(COPD), die durch eine erhöhte Anzahl an Eosinophilen im Blut gekennzeichnet ist und die 
trotz einer Kombinationstherapie aus einem inhalativen Kortikosteroid (ICS), einem lang 
wirksamen Beta-2-Agonisten (LABA) und einem lang wirksamen Muskarinrezeptor-
Antagonisten (LAMA) unzureichend kontrolliert ist. 

Aus der Festlegung der zweckmäßigen Vergleichstherapie des G-BA ergibt sich die in Tabelle 2 
dargestellte Fragestellung. 

Tabelle 2: Fragestellung der Nutzenbewertung von Mepolizumab 
Indikation Zweckmäßige Vergleichstherapiea 

zusätzliche Erhaltungstherapie bei erwachsenen 
Patientinnen und Patienten mit COPD, die durch eine 
erhöhte Anzahl an Eosinophilen im Blut gekennzeichnet ist 
und die trotz einer Kombinationstherapie aus einem ICS, 
einem LABA und einem LAMA unzureichend kontrolliert istb 

individualisierte Therapiec, d unter Auswahl von 
 LABA und LAMA und ICS und Dupilumab 
 LABA und LAMA und ICS und Roflumilast 

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmäßige Vergleichstherapie.  
b. Die Patientenpopulation umfasst gemäß G-BA auch Patientinnen und Patienten, die bereits eine 

Dreifachtherapie erhielten und weiterhin Symptome aufweisen. Maßnahmen, die insbesondere auf das 
Symptom der häufigen Exazerbation einwirken, wie beispielsweise Acetylcystein-Gaben und 
Kochsalzlösung-Inhalationen, sind in beiden Armen der Studie durchzuführen.  

c. Für die Umsetzung der individualisierten Therapie in einer direkt vergleichenden Studie wird erwartet, dass 
den Studienärztinnen und Studienärzten eine Auswahl aus mehreren Behandlungsoptionen zur Verfügung 
steht, die eine individualisierte Therapieentscheidung ermöglicht (Multi-Komparator-Studie). Die 
unveränderte Fortführung einer unzureichenden Therapie einer COPD, wenn noch die Option einer 
Therapieeskalation besteht, entspricht nicht einer zweckmäßigen Vergleichstherapie. Falls vom 
Anwendungsgebiet auch Patientinnen und Patienten umfasst sind, für die keine weitere 
Eskalationsmöglichkeit ihrer bestehenden unzureichenden Therapie infrage kommt, ist für diese 
Patientenpopulation im Dossier darzustellen, dass eine weitere Therapieeskalation nicht möglich ist. 

d. Gemäß G-BA wird die Therapieentscheidung insbesondere unter Berücksichtigung der Eosinophilenanzahl 
und dem FEV1-Wert getroffen.  

COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; FEV1: forciertes 
exspiratorisches Volumen in 1 Sekunde; ICS: inhalatives Kortikosteroid; LABA: lang wirksames Beta-2-
Sympathomimetikum; LAMA: lang wirksamer Muskarinrezeptor-Antagonist 
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Der pU folgt der vom G-BA festgelegten zweckmäßigen Vergleichstherapie. 

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier 
vorgelegten Daten vorgenommen. Für die Ableitung des Zusatznutzens werden randomisierte 
kontrollierte Studien (RCTs) mit einer Mindestdauer von 24 Wochen herangezogen.  

Ergebnisse 

Durch die Überprüfung der Informationsbeschaffung wurde übereinstimmend mit der 
Einschätzung des pU keine relevante Studie für die Bewertung des Zusatznutzens von 
Mepolizumab als zusätzliche Erhaltungstherapie im Vergleich zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie des G-BA identifiziert. 

Ergebnisse zum Zusatznutzen 

Da für die Nutzenbewertung keine relevante Studie vorliegt, ergibt sich kein Anhaltspunkt für 
einen Zusatznutzen von Mepolizumab gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie, ein 
Zusatznutzen ist damit nicht belegt. 

Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des Zusatznutzens, Patientengruppen mit therapeutisch 
bedeutsamem Zusatznutzen 

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des 
Zusatznutzens von Mepolizumab. 
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Tabelle 3: Mepolizumab – Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des Zusatznutzens  
Indikation Zweckmäßige 

Vergleichstherapiea 
Wahrscheinlichkeit und 
Ausmaß des Zusatznutzens 

zusätzliche Erhaltungstherapie bei erwachsenen 
Patientinnen und Patienten mit COPD, die durch 
eine erhöhte Anzahl an Eosinophilen im Blut 
gekennzeichnet ist und die trotz einer 
Kombinationstherapie aus einem ICS, einem LABA 
und einem LAMA unzureichend kontrolliert istb 

individualisierte Therapiec, d 
unter Auswahl von 
 LABA und LAMA und ICS 

und Dupilumab 
 LABA und LAMA und ICS 

und Roflumilast 

Zusatznutzen nicht belegt 

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmäßige Vergleichstherapie.  
b. Die Patientenpopulation umfasst gemäß G-BA auch Patientinnen und Patienten, die bereits eine 

Dreifachtherapie erhielten und weiterhin Symptome aufweisen. Maßnahmen, die insbesondere auf das 
Symptom der häufigen Exazerbation einwirken, wie beispielsweise Acetylcystein-Gaben und 
Kochsalzlösung-Inhalationen, sind in beiden Armen der Studie durchzuführen.  

c. Für die Umsetzung der individualisierten Therapie in einer direkt vergleichenden Studie wird erwartet, dass 
den Studienärztinnen und Studienärzten eine Auswahl aus mehreren Behandlungsoptionen zur Verfügung 
steht, die eine individualisierte Therapieentscheidung ermöglicht (Multi-Komparator-Studie). Die 
unveränderte Fortführung einer unzureichenden Therapie einer COPD, wenn noch die Option einer 
Therapieeskalation besteht, entspricht nicht einer zweckmäßigen Vergleichstherapie. Falls vom 
Anwendungsgebiet auch Patientinnen und Patienten umfasst sind, für die keine weitere 
Eskalationsmöglichkeit ihrer bestehenden unzureichenden Therapie infrage kommt, ist für diese 
Patientenpopulation im Dossier darzustellen, dass eine weitere Therapieeskalation nicht möglich ist. 

d. Gemäß G-BA wird die Therapieentscheidung insbesondere unter Berücksichtigung der Eosinophilenanzahl 
und dem FEV1-Wert getroffen. 

COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; FEV1: forciertes 
exspiratorisches Volumen in 1 Sekunde; ICS: inhalatives Kortikosteroid; LABA: lang wirksames Beta-2-
Sympathomimetikum; LAMA: lang wirksamer Muskarinrezeptor-Antagonist 

 

Über den Zusatznutzen beschließt der G-BA. 


