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Notizen

G-BA-Beschluss

Upadacitinib bei Psoriasis-Arthritis

Saskia Fechte, Stuttgart

Wie lautet die Zulassung?
Upadacitinib (Rinvoq®) erhielt die
Zulassung fiir das neue Anwendungs-
gebiet Behandlung der aktiven Pso-
riasis- Arthritis bei erwachsenen Pa-
tienten, die auf eine vorangegangene
krankheitsmodifizierende antirheu-
matische (DMARD-)Therapie un-
zureichend angesprochen oder diese
nicht vertragen haben.

Wie lautet der Beschluss des

G-BA?

m Der G-BA sieht einen Anhaltspunkt
fiir einen betrdichtlichen Zusatz-
nutzen fiir erwachsene Patienten,
die auf ein oder mehrere DMARDs
unzureichend angesprochen oder
diese nicht vertragen haben.

m Bei therapierefraktarer Psoriasis-
Arthritis unter biologischen Anti-
rheumatika (b DMARD) ist ein Zu-
satznutzen dagegen nicht belegt.

Was war die zweckmaéBige Ver-

gleichstherapie?

m Als zweckmiBige Vergleichs-
therapie bei vorangegangener
(DMARD-)Therapie galt die
Behandlung mit einem TNF-a-
Antagonisten (z.B. Adalimumab)
oder mit einem Interleukin-In-
hibitor, ggf. in Kombination mit
Methotrexat.

m Fiir eine zweite Patientengrup-
pe mit vorhergehender Therapie
mit biologischen Antirheumatika
(bDMARD) bestand als zweckma-
Rige Vergleichstherapie ein Wech-
sel auf ein anderes biologisches
Antirheumatikum, ggf. in Kombi-
nation mit Methotrexat.
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Wie ist die Studienlage?
In der randomisierten direktverglei-
chenden SELECT-PsA-1-Studie mit
1705 Teilnehmern wurde Upadaciti-
nib mit Adalimumab, entweder als
Monotheraie oder kombiniert mit
Methotrexat, verglichen. Vor Beginn
der Studie hatten die Patienten auf
Vorbehandlungen mit mindestens
einem konventionellen synthetischen
DMARD unzureichend angesprochen.
Relevant fiir die Nutzenbewertung
waren Studienarme zu 15 mg Upada-
citinib bzw. Adalimumab tiber min-
destens 56 Wochen.
Besondere Vorteile von Upadacitinib
ergaben sich
m in der minimalen Krankheitsakti-
vitit auf Basis des MDA (Minimal
Disease Activity 48,7 % vs. 40,1%),
m in der Remission (18,6 % vs. 11,1%),
m im korperlichen Funktionsstatus
nach HAQ-DI (55,9 % vs. 43,5 %),
m im Gesundheitszustand nach
EQ-5D VAS (52,4 % vs. 41,5%) und
m bei der gesundheitsbezogenen,
korperlichen sowie psychischen
Lebensqualitit nach SF-36.
Beziiglich der Mortalitdt, den Neben-
wirkungen sowie Infektionen und pa-
rasitdren Erkrankungen ergaben sich
keine relevanten Unterschiede.

Warum hat der G-BA so
entschieden?

Aufgrund der Studienergebnisse stuft
der G-BA die Therapie mit Upadaciti-
nib gegeniiber Adalimumab als bisher
nicht erreichte deutliche Verbesse-
rung des therapierelevanten Nutzens
ein und bewertet das Ausmafl des
Zusatznutzens als betrichtlich.

Fiir die Upadacitinib-Therapie bei
vorhergehender Therapie mit krank-
heitsmodifizierenden biologischen
Antirheumatika (b DMARD) stan-
den aus Sicht des G-BA keine be-
wertbaren Daten zur Verfiigung. Die
Patienten der vorgelegten SELECT-
PsA-2-Studie hatten zwar als Vorthe-
rapie auch Biologika erhalten, aber
der Vergleichsarm zu Upadacitinib
(Placebo) bildete die zweckmaflige
Vergleichstherapie (Wechsel des Bio-
logikums) nicht ab. Daher liegt fiir
den G-BA hier kein belegbarer Zu-
satznutzen vor.

Kosten

Die Behandlung mit Upadacitinib
kann als Monotherapie oder in Kom-
bination mit Methotrexat erfolgen.
Die Jahrestherapiekosten fiir eine
Regelfalldosierung mit einmal taglich
15 mg Upadacitinib, ohne zusitzlich
notwendige GKV-Leistungen, betra-
gen 3712,48 Euro (Basis: Fachinfor-
mationen sowie Lauer-Taxe, Stand 15.
Juni 2021).

Die TNF-a-Antagonisten der zweck-
mifligen Vergleichstherapie sind
glinstiger (zwischen 2603,91 und
3208,44 Euro). Die Kosten der Inter-
leukin-Inhibitoren liegen mit bis zu
5171,71 Euro hoher als die Ausgaben
fiir Upadacitinib.
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