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Zweckmaflige Vergleichstherapie

Am Beispiel der atopischen Dermatitis lasst sich zeigen, dass manche Hersteller zuweilen
die neuen Therapiestandards in ihren Studien noch nicht bertcksichtigen, obschon sie es konnten.

M it dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz wurde
in Deutschland 2011 ein Verfahren eingefiihrt, in dem
der tatsdchlich fiir die Patientinnen und Patienten rele-
vante Nutzen eines neuen Arzneimittels mit dem eines
etablierten Praparats verglichen werden muss. Diese Nut-
zenbewertung wird als , frithe“ Nutzenbewertung bezeich-
net, weil sie unmittelbar nach der Markteinfiihrung durch-
gefiihrt wird. Sie ist Grundlage fiir die Verhandlungen
zwischen Hersteller und Krankenkassen tiber den Erstat-
tungsbetrag ab dem 7. Monat nach Markteinfiihrung.

Vor Beginn einer Bewertung legt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
nach Einbindung von Fachgesell-
schaften und der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzte-
schaft fest, welcher aktuelle
Therapiestandard als ,zweck-
maéRige  Vergleichstherapie®
(zVT) heranzuziehen ist. Doch
von manchen Herstellern wird
die zVT nicht als Vergleich in
Studien eingesetzt, obwohl an-
dere Hersteller dies machen,
wie am Beispiel der atopischen
Dermatitis gezeigt werden kann:

Dupilumab ist 2017 der erste Wirk-
stoff zur Behandlung von mittelschwerer
und schwerer atopischer Dermatitis bei Er-
wachsenen, fiir den ein Hersteller ein AMNOG-Dos-
sier einreicht. Im Maérz 2018 attestiert das IQWiG Dupilu-
mab einen Zusatznutzen gegeniiber dem damaligen Thera-
piestandard (IQWiG-Projekt: A17-63). In der mageblichen
Studie CHRONOS wurden Dupilumab beziehungsweise
Placebo jeweils zusitzlich zu einer Hintergrundtherapie mit
vornehmlich topischen Glukokortikoiden eingesetzt. Der
G-BA beschlie8t den Zusatznutzen im Mai 2018. Dupilumab
etabliert sich in der Folge in der Versorgung und wird zVT.

Im Mai und Dezember 2018 starten randomisierte pla-
cebokontrollierte Studien, in denen die neuen Wirkstoffe
Baricitinib beziehungsweise Tralokinumab noch ledig-
lich mit einer Hintergrundtherapie aus topischen Gluko-
kortikoiden verglichen werden. Fiir die Bewertung eines
moglichen Zusatznutzens dieser beiden neuen Wirkstoffe
gegeniiber Dupilumab sind die Studien daher nicht geeig-
net. Im Februar 2021 sieht das IQWiG einen Zusatznutzen
von Baricitinib dementsprechend als nicht belegt an
(A20-95), im Oktober 2021 den von Tralokinumab eben-
falls nicht (A21-94).

Im Dezember 2023 tibermittelt ein Hersteller dem
IQWIiG ein Dossier im Rahmen des AMNOG-Verfahrens,

in dem sein neuer Wirkstoff
Lebrikizumab selbst in den
2019 und 2020 gestarteten rando-
misierten placebokontrollierten
Studien weiterhin nicht mit
Dupilumab verglichen wird. Die
im Miérz 2024 veroffentlichte
IQWiG-Bewertung lautet dem-
entsprechend zwangsldufig wie-
der ,Zusatznutzen gegentiber der
zVT Dupilumab nicht belegt“
(A23-129).

Doch es geht auch anders:
Zwei im Februar und Juni 2019
gestartete RCTs vergleichen die
neuen Wirkstoffe Upadacitinib
beziehungsweise Abrocitinib mit
Dupilumab. Das IQWiG prtift die
beiden dazugehorigen Dossiers
und attestiert beiden Wirkstoffen
einen Zusatznutzen gegeniiber
der zVT Dupilumab (A21-116,
A21-94). Entscheidend fur die
frihe Nutzenbewertung ist der
Vergleich gegentiber dem aktuel-
len Therapiestandard. Hersteller,
die sich auch nach Jahren noch
nicht mit der aktuellen zVT
vergleichen, setzen sich dem
Verdacht aus, dass sie

dies bewusst tun, weil sie
sich Vorteile davon ver-
sprechen. An den exter-
nen Rahmenbedingun-
gen kann es jedenfalls nicht
liegen, wenn die Konkurrenz sehr
wohl solche Vergleiche anstellt.

Letztlich ist es oft eine bewuss-
te Entscheidung der Hersteller,
ob sie vergleichende Studien
durchftihren, und somit nicht
nur fiir die Zulassung, son-
dern auch fiir die Versorgung
und Nutzenbewertung aus-
sagekriéftige Daten liefern. Eine
positive Bewertung des Zusatz-
nutzens durch das IQWIiG
konnen sie allerdings nur mit
positiven vergleichenden Daten
erwarten. Jens Flintrop, IQWiG
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