Dossierbewertung A24-64 Version 1.0

Bimekizumab (Hidradenitis suppurativa) 28.08.2024

11 Kurzfassung der Nutzenbewertung

Hintergrund
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Bimekizumab gemaf
§ 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des
pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 17.05.2024
Ubermittelt.

Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Bimekizumab im
Vergleich mit Adalimumab als zweckmaRiger Vergleichstherapie bei erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit aktiver mittelschwerer bis schwerer Hidradenitis suppurativa
(Acne inversa), die auf eine konventionelle systemische Hidradenitis-suppurativa-Therapie
unzureichend angesprochen haben.

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

Tabelle 2: Fragestellung der Nutzenbewertung von Bimekizumab

Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie®

erwachsene Patientinnen und Patienten mit aktiver Adalimumab
mittelschwerer bis schwerer Hidradenitis suppurativa (Acne
inversa), die auf eine konventionelle systemische Hidradenitis-
suppurativa-Therapie® unzureichend angesprochen haben

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie.

b. GemaR G-BA wird davon ausgegangen, dass im Rahmen der vorangegangenen Therapie(n) konventionelle
Therapieoptionen (antimikrobielle Therapien, insbesondere eine systemische Kombinationstherapie aus
Clindamycin und Rifampicin) bereits ausgeschopft wurden.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss

Der pU folgt der Festlegung des G-BA zur zweckmaRigen Vergleichstherapie.

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

Ergebnisse

Durch die Uberpriifung der Vollstindigkeit des Studienpools wurde iibereinstimmend mit der
Einschatzung des pU keine relevante Studie fir die Bewertung des Zusatznutzens von
Bimekizumab gegeniiber Adalimumab identifiziert. Der pU identifiziert dartiber hinaus auch
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keine Studien, die er fir die Durchflihrung indirekter Vergleiche fiir geeignet halt. Insgesamt
liegen fir die vorliegende Nutzenbewertung keine geeigneten Daten vor.

Ergebnisse zum Zusatznutzen

Da fiir die Nutzenbewertung keine relevante Studie vorliegt, ergibt sich kein Anhaltspunkt fir
einen Zusatznutzen von Bimekizumab gegeniber der zweckmaRigen Vergleichstherapie, ein
Zusatznutzen ist damit nicht belegt.

Wabhrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens, Patientengruppen mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und AusmaB des
Zusatznutzens von Bimekizumab.

Tabelle 3: Bimekizumab — Wahrscheinlichkeit und Ausmafl des Zusatznutzens

Indikation ZweckmaBige Wahrscheinlichkeit und
Vergleichstherapie® |AusmaB des Zusatznutzens

erwachsene Patientinnen und Patienten mit aktiver Adalimumab Zusatznutzen nicht belegt
mittelschwerer bis schwerer Hidradenitis suppurativa
(Acne inversa), die auf eine konventionelle systemische
Hidradenitis-suppurativa-Therapie® unzureichend
angesprochen haben

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie.

b. Gemal G-BA wird davon ausgegangen, dass im Rahmen der vorangegangenen Therapie(n) konventionelle
Therapieoptionen (antimikrobielle Therapien, insbesondere eine systemische Kombinationstherapie aus
Clindamycin und Rifampicin) bereits ausgeschopft wurden.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss

Uber den Zusatznutzen beschlieBt der G-BA.
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