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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 35a Absatz 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Nutzen 
von erstattungsfähigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehört insbesondere die 
Bewertung des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. Die Nutzenbewertung 
erfolgt aufgrund von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmers, die er einschließlich 
aller von ihm durchgeführten oder in Auftrag gegebenen klinischen Prüfungen spätestens zum 
Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als auch der Zulassung neuer 
Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den G-BA elektronisch zu übermitteln hat, und die 
insbesondere folgenden Angaben enthalten müssen: 

1. zugelassene Anwendungsgebiete, 

2. medizinischer Nutzen, 

3. medizinischer Zusatznutzen im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie, 

4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen, für die ein therapeutisch bedeutsamer 
Zusatznutzen besteht, 

5. Kosten der Therapie für die gesetzliche Krankenversicherung, 

6. Anforderung an eine qualitätsgesicherte Anwendung. 

Der G-BA kann das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 
mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach § 35a Absatz 2 SGB V 
innerhalb von drei Monaten nach dem maßgeblichen Zeitpunkt für die Einreichung der 
Nachweise abzuschließen und im Internet zu veröffentlichen. 

Nach § 35a Absatz 3 SGB V beschließt der G-BA über die Nutzenbewertung innerhalb von drei 
Monaten nach ihrer Veröffentlichung. Der Beschluss ist im Internet zu veröffentlichen und ist 
Teil der Arzneimittel-Richtlinie. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Wirkstoff Baricitinib (Olumiant) wurde am 1. April 2017 erstmals in der Großen Deutschen 
Spezialitäten-Taxe (Lauer-Taxe) gelistet. 

Am 19. Oktober 2020 hat Baricitinib die Zulassung für ein neues Anwendungsgebiet erhalten, 
das als größere Änderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe a der Verordnung 
(EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 über die Prüfung von 
Änderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABl. L 334 vom 12.12.2008, 
S. 7) eingestuft wird. 

Der pharmazeutische Unternehmer hat fristgerecht am 16. November 2020, d.h. spätestens  
innerhalb von vier Wochen nach der Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers 
über die Genehmigung für ein neues Anwendungsgebiet, ein Dossier gemäß § 4 Absatz 3 
Nummer 2 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) i.V.m. 5. Kapitel § 8 
Absatz 1 Nummer 2 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA zu dem Wirkstoff Baricitinib mit 
dem neuen Anwendungsgebiet (Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis 
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schwerer atopischer Dermatitis, die für eine systemische Therapie infrage kommen) 
eingereicht. Der G-BA hat das IQWiG mit der Bewertung des Dossiers beauftragt. Die 
Nutzenbewertung wurde am 15. Februar 2021 auf den Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de) 
veröffentlicht und damit das schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Es wurde 
darüber hinaus eine mündliche Anhörung durchgeführt. 

Der G-BA hat seine Entscheidung zu der Frage, ob ein Zusatznutzen von Baricitinib gegenüber 
der zweckmäßigen Vergleichstherapie festgestellt werden kann, auf der Basis des Dossiers des 
pharmazeutischen Unternehmers, der vom IQWiG erstellten Dossierbewertung und der 
hierzu im schriftlichen und mündlichen Anhörungsverfahren vorgetragenen Stellungnahmen 
getroffen. Um das Ausmaß des Zusatznutzens zu bestimmen, hat der G-BA die Daten, die die 
Feststellung eines Zusatznutzens rechtfertigen, nach Maßgabe der in 5. Kapitel § 5 Absatz 7 
VerfO festgelegten Kriterien im Hinblick auf ihre therapeutische Relevanz (qualitativ) 
bewertet. Auf die vom IQWiG vorgeschlagene Methodik gemäß den Allgemeinen Methoden 1 
wurde in der Nutzenbewertung von Baricitinib nicht abgestellt. 

Ausgehend hiervon ist der G-BA, unter Berücksichtigung der eingegangenen Stellungnahmen 
sowie der mündlichen Anhörung, zu folgender Bewertung gelangt: 

 Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie 

2.1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet von Baricitinib (Olumiant) gemäß 
Fachinformation 

Olumiant ist angezeigt zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis 
bei erwachsenen Patienten, die für eine systemische Therapie infrage kommen. 

 

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 06.05.2021): 

siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung 

 

2.1.2 Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Die zweckmäßige Vergleichstherapie wurde wie folgt bestimmt: 

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die für eine 
kontinuierliche systemische Therapie infrage kommen 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

 Dupilumab (ggf. in Kombination mit TCS und/oder TCI) 

Kriterien nach 5. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA: 

Die zweckmäßige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der 
medizinischen Erkenntnisse zweckmäßige Therapie im Anwendungsgebiet sein (§ 12 SGB V), 
vorzugsweise eine Therapie, für die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen 

                                                      
1 Allgemeine Methoden, Version 6.0 vom 05.11.2020. Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, Köln. 

http://www.g-ba.de/
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Anwendung bewährt hat, soweit nicht Richtlinien nach § 92 Abs. 1 SGB V oder das 
Wirtschaftlichkeitsgebot dagegensprechen. 

Bei der Bestimmung der zweckmäßigen Vergleichstherapie sind nach 5. Kapitel § 6 Abs. 3 
VerfO insbesondere folgende Kriterien zu berücksichtigen: 

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss 
das Arzneimittel grundsätzlich eine Zulassung für das Anwendungsgebiet haben. 

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentöse Behandlung in Betracht 
kommt, muss diese im Rahmen der GKV erbringbar sein. 

3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen oder nicht-
medikamentöse Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter 
Nutzen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestellt ist. 

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen 
Erkenntnisse zur zweckmäßigen Therapie im Anwendungsgebiet gehören. 

 

Begründung auf Basis der Kriterien nach 5. Kapitel § 6 Abs. 3 VerfO: 

zu 1. Im vorliegenden Anwendungsgebiet sind Arzneimittel mit folgenden Wirkstoffen 
zugelassen:  

− topische Glukokortikoide der Klassen 2 bis 4 
− Pimecrolimus (moderates atopisches Ekzem) und Tacrolimus (moderates bis 

schweres atopisches Ekzem) 
− systemische Glukokortikoide (schweres Ekzem) 
− Ciclosporin (schwere atopische Dermatitis) 
− Antihistaminika 
− Dupilumab 

zu 2. Als nicht-medikamentöse Behandlung kommen für die Behandlung UV-Therapien 
(UVA/NB-UVB/Balneophototherapie) in Frage, jedoch nicht die UVA1, da sie keine 
erstattungsfähige Therapie darstellt. 

zu 3. Im hier zu betrachtenden Anwendungsgebiet liegen folgende Beschlüsse des G-BA vor:  

− Therapiehinweise zu Tacrolimus (Beschluss vom 4. September 2003) und 
Pimecrolimus (Beschluss vom 4. September 2003)  

− Beschlüsse über die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V für den Wirkstoff 
Dupilumab vom 17. Mai 2018 und 20. Februar 2020 

− Beschluss über Änderung der Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung 
(MVV-RL): „Balneophototherapie bei atopischem Ekzem“ vom 20. März 2020 

zu 4. Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse, auf dem die 
Entscheidung des G-BA beruht, wurde durch eine systematische Recherche nach 
Leitlinien sowie Übersichtsarbeiten zu klinischen Studien in der vorliegenden Indikation 
abgebildet. 

 Gemäß Zulassung sind jene Patienten vom Anwendungsgebiet umfasst, die für eine 
systemische Therapie in Frage kommen. 
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Für die vorliegende Nutzenbewertung werden erwachsene Patienten mit 
mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, für die eine kontinuierliche 
systemische Therapie angezeigt ist, betrachtet.  

Für die vorliegende Patientenpopulation der Erwachsenen mit mittelschwerer bis 
schwerer atopischer Dermatitis, die für eine kontinuierliche systemische Therapie in 
Frage kommen, steht als weitere Therapieoption der Wirkstoff Dupilumab zur 
Verfügung. Basierend auf dem Beschluss über die Nutzenbewertung vom 17. Mai 2018 
konnte Dupilumab einen Hinweis für einen beträchtlichen Zusatznutzen gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie bei Erwachsenen zeigen. In der Gesamtschau der 
vorliegenden Evidenz stellt Dupilumab eine adäquate Therapieoption für Patienten mit 
mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die für eine kontinuierliche 
systemische Therapie in Betracht kommen, dar. Somit liegt Evidenz zum Vorteil für 
einen Wirkstoff vor, der sich inzwischen auch in der praktischen Anwendung bewährt 
hat. 

Auch bei einer dauerhaften bzw. kontinuierlichen systemische Therapie können 
topische Glukokortikoide (TCS) der Klassen 2 bis 4 und der Calcineurin-Hemmer (TCI) 
Tacrolimus zusätzlich als topische Therapieoptionen für einzelne Läsionen oder in 
einem begrenzten Zeitraum angezeigt sein.  

Bei Patienten, für die eine kontinuierliche systemische Therapie angezeigt ist, stellt 
Dupilumab (ggf. in Kombination mit TCS und/oder TCI) die zweckmäßige 
Vergleichstherapie dar. 

 

Änderung der zweckmäßigen Vergleichstherapie: 

Bislang wurden für erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer 
Dermatitis, die für eine systemische Therapie infrage kommen, zwei getrennte 
Patientenpopulationen einschließlich aufgeteilter zweckmäßiger Vergleichstherapie 
bestimmt. 

Patientengruppe a) umfasste erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer 
atopischer Dermatitis, für die eine kontinuierliche systemische Therapie nicht angezeigt 
ist. Patientengruppe b) umfasste erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis 
schwerer atopischer Dermatitis, für die eine kontinuierliche systemische Therapie 
angezeigt ist. 

Diese Aufteilung erfolgte, da der Wortlaut des zugelassenen Anwendungsgebiets ohne 
weitere Konkretisierung/Einschränkung die Behandlung der moderaten bis schweren 
atopischen Dermatitis umfasst. Je nach Ausprägung der Erkrankung und 
Vorbehandlung des Patienten können auch entsprechend der 
stufenartigen/eskalierenden Therapieempfehlungen sowohl topische Therapien als 
auch systemische Therapien zur Anwendung kommen. Insbesondere da es sich bei der 
atopischen Dermatitis um eine Erkrankung mit fluktuierender Symptomatik – auch 
saisonal bedingt – handelt, muss die Behandlung individuell angepasst werden. Nicht 
alle Patienten bedürfen einer dauerhaften und kontinuierlichen systemischen 
Therapie, sondern sind auch mit einer patientenindividuellen Therapie aus TCS/TCI 
sowie einer kurzfristigen Schubtherapie mit systemischen Glukokortikoiden 
ausreichend behandelt. Auch eine zeitlich begrenzte Therapie mit Ciclosporin kann 
infrage kommen. Auf dieser medizinischen Rationale basierend wurden zwei 
Patientenpopulationen bestimmt.  
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Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zur Nutzenbewertung von Baricitinib wurde 
jedoch deutlich, dass Patienten, die für eine Therapie mit Baricitinib infrage kommen, 
nicht der Patientenpopulation entsprechen, die ausreichend mit einem 
patientenindividuell optimierten Therapieregime aus topischer und systemischer 
Therapie behandelt werden können. Dies ergibt sich aus dem abweichenden 
Therapiekonzept von Baricitinib (und auch Dupilumab), da beide Wirkstoffe 
ausschließlich als kontinuierliche Therapie angewendet werden.  

Insgesamt erachtet es der G-BA unter Berücksichtigung der klinischen 
Behandlungssituation sowie der Erkenntnisse aus dem Stellungnahmeverfahren daher 
als sachgerecht, die Patientenpopulation anzupassen und die Nutzenbewertung für die 
Patienten durchzuführen, für die eine kontinuierliche systemische Therapie angezeigt 
ist. 

Die hierzu in der Anlage XII getroffenen Feststellungen schränken den zur Erfüllung des 
ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum nicht ein. 

 

2.1.3 Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens 

Zusammenfassend wird der Zusatznutzen von Baricitinib wie folgt bewertet: 

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die für eine 
kontinuierliche systemische Therapie infrage kommen 

Für erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die für eine 
kontinuierliche systemische Therapie infrage kommen, ist der Zusatznutzen für Baricitinib 
gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie nicht belegt. 

Begründung: 

Der pharmazeutische Unternehmer legt in seinem Dossier für die Bewertung des 
Zusatznutzens von Baricitinib keine geeigneten direkt-vergleichenden Studien mit einer 
ausreichend langen Studiendauer gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie vor. 

Aufgrund des Fehlens einer direkt vergleichenden Studie stellt der pharmazeutische 
Unternehmer für erwachsene Patienten, die für eine kontinuierliche systemische Therapie 
infrage kommen, einen adjustierten indirekten Vergleich von Baricitinib gegenüber 
Dupilumab über den Brückenkomparator Placebo dar. 

Für den indirekten Vergleich werden für Baricitinib die Studie JAIN und für Dupilumab die 
Studie R668-AD-1424 (CAFE) eingeschlossen. Bei der Studie JAIN handelt es sich um eine 
randomisierte, doppelblinde, 4-armige Studie zum Vergleich von Baricitinib (in 3 
verschiedenen Dosierungen, darunter die zulassungskonforme Dosierung von 4 mg peroral) 
gegenüber Placebo + TCS. Alle Patientinnen und Patienten erhielten zudem eine 
standardisierte Hintergrundtherapie mit Emollentien und bei aktiven Läsionen zusätzlich 
mittelstark wirksame TCS oder – je nach Hautregion – Tacrolimus, einen anderen topischen 
Calcineurininhibitor oder einen topischen PDE-4-Inhibitor. Die Hintergrundtherapie konnte 
angepasst bzw. eskaliert werden, auch die Gabe einer Rescue-Therapie war möglich. 
Eingeschlossen wurden ausschließlich Patientinnen und Patienten mit schwerer atopischer 
Dermatitis, für die eine Therapie mit Ciclosporin nicht geeignet war. Die doppelblinde 
Behandlungsphase dauerte 52 Wochen, für den adjustierten indirekten Vergleich wird der 
Datenschnitt zu Woche 16 herangezogen. 
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Bei der Studie CAFE handelt es sich um eine randomisierte, doppelblinde, 3-armige Studie zum 
Vergleich von Dupilumab (in 2 verschiedenen Dosierungen) mit Placebo. Alle Patientinnen und 
Patienten erhielten zudem eine standardisierte Hintergrundtherapie mit Emollentien und – je 
nach Hautregion – mittelstark oder schwach wirksamen TCS. Die Hintergrundtherapie konnte 
alle 4 Wochen angepasst bzw. eskaliert werden, auch die Gabe einer Rescue-Therapie war 
möglich. Eingeschlossen wurden ausschließlich Patientinnen und Patienten mit schwerer 
atopischer Dermatitis, für die aus verschiedenen Gründen (z. B aufgrund einer 
Begleiterkrankung oder einer Überempfindlichkeit gegenüber Ciclosporin) eine Therapie mit 
Ciclosporin nicht geeignet war. Die doppelblinde Behandlungsphase dauerte 16 Wochen. 

Der vom pU dargestellte adjustierte indirekte Vergleich ist für die Bewertung des 
Zusatznutzens jedoch nicht geeignet. Zwar entsprechen die in den Studien JAIN und CAFE 
untersuchten Populationen Patienten, für die eine kontinuierliche systemische Therapie 
angezeigt ist, jedoch ist die Behandlungsdauer in der Studie CAFE und damit auch der 
dargestellte adjustierte indirekte Vergleich zu Woche 16 zu kurz, um Aussagen zum 
Zusatznutzen einer dauerhaften Behandlung der chronisch verlaufenden atopischen 
Dermatitis zu treffen. 

Dieser adjustierte indirekte Vergleich ist somit nicht geeignet, um Aussagen zum Zusatznutzen 
von Baricitinib zu treffen, da die auf der Vergleichsseite für Dupilumab eingeschlossene Studie 
(Studie CAFE) mit einer Behandlungsdauer von 16 Wochen zu kurz ist. Für die Bewertung des 
Zusatznutzens von Baricitinib gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie in der 
Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer bis schwerer 
atopischer Dermatitis, für die eine systemische Therapie infrage kommt und für die eine 
kontinuierliche systemische Therapie angezeigt ist, liegen somit keine geeigneten Daten vor. 
Daraus ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen Zusatznutzen von Baricitinib gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt. 

 

2.1.4 Kurzfassung der Bewertung 

Bei der vorliegenden Bewertung handelt es sich um die Nutzenbewertung eines neuen 
Anwendungsgebietes für dem Wirkstoff Baricitinib. Das hier bewertete Anwendungsgebiet 
lautet: „Olumiant ist angezeigt zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer atopischer 
Dermatitis bei erwachsenen Patienten, die für eine systemische Therapie infrage kommen.“ 

Als zweckmäßige Vergleichstherapie wurde Dupilumab (ggf. in Kombination mit TCS und/oder 
TCI) vom G-BA bestimmt. 

Aufgrund des Fehlens einer direkt vergleichenden Studie stellt der pharmazeutische 
Unternehmer für erwachsene Patienten, die für eine kontinuierliche systemische Therapie 
infrage kommen, einen adjustierten indirekten Vergleich von Baricitinib gegenüber 
Dupilumab über den Brückenkomparator Placebo dar. 

Dieser adjustierte indirekte Vergleich ist nicht geeignet, um Aussagen zum Zusatznutzen von 
Baricitinib zu treffen, da die auf der Vergleichsseite für Dupilumab eingeschlossene Studie 
(Studie CAFE) mit einer Behandlungsdauer von 16 Wochen zu kurz ist. Für die Bewertung des 
Zusatznutzens von Baricitinib gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie in der 
Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer bis schwerer 
atopischer Dermatitis, für die eine systemische Therapie infrage kommt und für die eine 
kontinuierliche systemische Therapie angezeigt ist, liegen somit keine geeigneten Daten vor. 
Daraus ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen Zusatznutzen von Baricitinib gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt. 
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 Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage kommenden 
Patientengruppen 

Bei den Angaben zur Anzahl der Patienten handelt es sich um die Zielpopulation in der 
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Den Angaben werden die Daten aus dem Beschluss 
des G-BA zu Dupilumab2 im Indikationsgebiet mittelschwere bis schwere atopische Dermatitis 
bei Erwachsenen, die für eine systemische Therapie in Betracht kommen, und Angaben aus 
dem Stellungnahmeverfahren zugrunde gelegt.  

 Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Olumiant 
(Wirkstoff: Baricitinib) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung (letzter Zugriff: 14. 
April 2021): 
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/olumiant-epar-product-
information_de.pdf 

Bei Patienten, bei denen nach 8 Behandlungswochen kein therapeutischer Nutzen 
nachgewiesen werden kann, ist eine Beendigung der Behandlung in Betracht zu ziehen. 

Entsprechend der Anforderungen an die Aktivitäten zur Risikominimierung im EPAR (Euro-
pean Public Assessment Report) muss vom pharmazeutischen Unternehmer folgendes 
Informationsmaterial zu Baricitinib zur Verfügung gestellt werden:  

− Schulungs- und Informationsmaterial für den Arzt / medizinisches Fachpersonal 
− Schulungs- und Informationsmaterial für den Patienten 

 Therapiekosten 

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben der 
Lauer-Taxe (Stand: 15. April 2021). 

Ist in der Fachinformation keine maximale Therapiedauer angegeben, wird als 
Behandlungsdauer rechnerisch ein Jahr (365 Tage) angenommen, auch wenn die tatsächliche 
Therapiedauer patientenindividuell unterschiedlich und/oder durchschnittlich kürzer ist. Für 
die Berechnung der „Anzahl Behandlungen/Patient/Jahr“, Zeitintervalle zwischen einzelnen 
Behandlungen und für die maximale Therapiedauer, sofern in der Fachinformation 
angegeben, wird die Zeiteinheit „Tage“ verwendet. 

Baricitinib ist allein oder in Kombination mit topischen Glukokortikoiden (TCS) oder topischen 
Calcineurininhibitoren (TCI) zur Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis 
schwerer atopischer Dermatitis zugelassen. Eine Therapie mit TCS oder TCI kann sowohl in 
Kombination mit Barictinib als auch in Kombination mit den Dupilumab infrage kommen. 
Somit fallen die entsprechenden Kosten für TCS bzw. TCI ggf. sowohl beim zu bewertenden 

                                                      
2 Beschluss des G-BA über die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V vom 
17. Mai 2018 

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/olumiant-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/olumiant-epar-product-information_de.pdf


9 
 

Arzneimittel als auch bei der zweckmäßigen Vergleichstherapie an und werden deshalb nicht 
separat aufgeführt.  

Behandlungsdauer: 

Bezeichnung der 
Therapie 

Behandlungs-
modus 

Anzahl 
Behandlungen/ 
Patient/Jahr 

Behandlungs-
dauer/ 
Behandlung 
(Tage) 

Behandlungs-
tage/Patient/ 
Jahr 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Baricitinib kontinuierlich,  
1 x täglich 

365 1 365 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Dupilumab 1 x alle 14 Tage 26,1 1 26,1 
 

Verbrauch: 

Bezeichnung der 
Therapie 

Dosierung/ 
Anwendung 

Dosis/ 
Patient/ 
Behand-
lungstag
e 

Verbrauch 
nach 
Wirkstärke/ 
Behandlungs-
tag 

Behand-
lungstage/ 
Patient/ 
Jahr 

Jahresdurchs
chnitts-
verbrauch 
nach 
Wirkstärke 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Baricitinib 4 mg 4 mg 1 x 4 mg 365 365 x 4 mg 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Dupilumab 300 mg 300 mg 1 x 300 mg 26,1 26,1 x 300 
mg 

 

Kosten: 

Die Arzneimittelkosten wurden zur besseren Vergleichbarkeit näherungsweise sowohl auf der 
Basis der Apothekenverkaufspreisebene als auch abzüglich der gesetzlich vorgeschriebenen 
Rabatte nach § 130 und § 130 a SGB V erhoben. Für die Berechnung der Jahrestherapiekosten 
wurde zunächst anhand des Verbrauchs die benötigte Anzahl an Packungen nach Wirkstärke 
ermittelt. Mit der Anzahl an Packungen nach Wirkstärke wurden dann die Arzneimittelkosten 
auf Basis der Kosten pro Packung, nach Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte, 
berechnet. 
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Kosten der Arzneimittel: 

Bezeichnung der Therapie Packungs
größe 

Kosten 
(Apotheke
nabgabe-
preis) 

Rabatt  
§ 130 
SGB V 

Rabatt  
§ 130a 
SGB V  

Kosten nach 
Abzug 
gesetzlich 
vorgeschrie-
bener Rabatte 

Zu bewertendes Arzneimittel 
Baricitinib 98 FTA 4.078,46 € 1,77 € 229,65 € 3.847,04 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 
Dupilumab 6 ILO 4.337,01 € 1,77 € 244,41 € 4.090,83 € 

Stand Lauer-Taxe: 15. April 2021 

Kosten für zusätzlich notwendige GKV-Leistungen: 

Es werden nur direkt mit der Anwendung des Arzneimittels unmittelbar in Zusammenhang 
stehende Kosten berücksichtigt. Sofern bei der Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels 
und der zweckmäßigen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation regelhaft 
Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme ärztlicher Behandlung oder bei der 
Verordnung sonstiger Leistungen bestehen, sind die hierfür anfallenden Kosten als Kosten für 
zusätzlich notwendige GKV-Leistungen zu berücksichtigen. 

Ärztliche Behandlungskosten, ärztliche Honorarleistungen, sowie für Routineuntersuchungen 
(z.B. regelhafte Laborleistungen wie Blutbilduntersuchungen) anfallende Kosten, die nicht 
über den Rahmen der üblichen Aufwendungen im Verlauf der Behandlung hinausgehen, 
werden nicht abgebildet. 

Vor der Behandlung mit Baricitinib sollten die Patienten auf Tuberkuloseinfektionen getestet 
werden. Bei den dargestellten Kosten handelt es sich um einen Bluttest (Quantitative 
Bestimmung einer in-vitro Interferon-gamma Freisetzung nach ex-vivo Stimulation mit 
Antigenen spezifisch für Mycobacterium tuberculosis-complex (außer BCG)) sowie um eine 
Thoraxröntgenaufnahme. Der Tuberkulin-Hauttest wird aufgrund mangelnder Sensitivität und 
Spezifität wie auch der Möglichkeit einer „Sensibilisierung“ nicht abgebildet. 

Zudem sollten die Patienten auf das Vorliegen einer HBV-Infektion untersucht werden, bevor 
die Behandlung mit Baricitinib eingeleitet wird. Für die Diagnostik bei Verdacht auf eine 
chronische Hepatitis B sind sinnvoll aufeinander abgestimmte Schritte erforderlich3. Eine 
serologische Stufendiagnostik besteht initial aus der Untersuchung von HBs-Antigen und Anti-
HBc-Antikörpern. Sind beide negativ, kann eine zurückliegende HBV-Infektion ausgeschlossen 
werden. Ist HBs-Antigen positiv, ist eine aktive HBV-Infektion nachgewiesen.  

Diese Untersuchungen sind bei der Anwendung von Dupilumab nicht erforderlich. 

Insgesamt fallen für die Diagnostik bei Verdacht auf eine chronische Hepatitis B sowie 
hinsichtlich der Untersuchungen auf Tuberkuloseinfektionen zusätzlich notwendige GKV-
Leistungen an, die sich regelhaft zwischen dem zu bewertenden Arzneimittel und der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie unterscheiden und folglich als zusätzlich notwendige GKV-
Leistungen im Beschluss berücksichtigt werden. 

                                                      
3 „Aktualisierung der S3-Leitlinie zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Hepatitis-B-Virusinfektion AWMF-Register-
Nr.: 021/011“ https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/021-
011l_S3_Hepatitis_B_Virusinfektionen_Prophylaxe_Diagnostik_Therapie_2011-abgelaufen.pdf 

https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/021-011l_S3_Hepatitis_B_Virusinfektionen_Prophylaxe_Diagnostik_Therapie_2011-abgelaufen.pdf
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/021-011l_S3_Hepatitis_B_Virusinfektionen_Prophylaxe_Diagnostik_Therapie_2011-abgelaufen.pdf
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Bezeichnung der 
Therapie  

Bezeichnung der 
Leistung 

Anzahl Kosten/ Einheit  Kosten/ 
Patient/ Jahr  

Zu bewertendes Arzneimittel: Baricitinib 

Baricitinib  Quantitative 
Bestimmung einer in-
vitro Interferon-gamma 
Freisetzung nach ex-
vivo Stimulation mit 
Antigenen (mindestens 
ESAT-6 und CFP-10) 
spezifisch für 
Mycobacterium 
tuberculosis-complex 
(außer BCG) 
(GOP 32670) 

1 58,00 € 58,00 € 

Baricitinib  Röntgen-
Thoraxaufnahme 
(GOP 34241) 

1 16,24 € 16,24 € 

Baricitinib  HBs-Antigen  
(GOP 32781) 
 

1 5,50 € 5,50 € 

anti-HBs-Antikörper  
(GOP 32617)4 
 

1 5,50 € 5,50 € 

anti-HBc-Antikörper  
(GOP 32614) 
 

1 5,90 € 5,90 € 

HBV-DNA (GOP 32823)5 1 89,50 € 89,50 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: Dupilumab 

entfällt 

 

3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

                                                      
4 Nur wenn HBs-Antigen negativ und anti-HBc-Antikörper positiv 
5 Abrechnung der GOP 32823 vor oder während der antiviralen Therapie mit Interferon und/oder Nukleinsäureanaloga 
möglich. 
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4. Verfahrensablauf 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 28. Juli 2020 die zweckmäßige 
Vergleichstherapie festgelegt.  

Am 16. November 2020 hat der pharmazeutische Unternehmer gemäß 5. Kapitel § 8 Absatz 1 
Nummer 2 VerfO fristgerecht ein Dossier zur Nutzenbewertung von Baricitinib beim G-BA 
eingereicht. 

Der G-BA hat das IQWiG mit Schreiben vom 16. November 2020 in Verbindung mit dem 
Beschluss des G-BA vom 1. August 2011 über die Beauftragung des IQWiG hinsichtlich der 
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemäß § 35a SGB V mit der 
Bewertung des Dossiers zum Wirkstoff Baricitinib beauftragt. 

Die Dossierbewertung des IQWiG wurde dem G-BA am 11. Februar 2021 übermittelt und mit 
der Veröffentlichung am 15. März 2021 auf den Internetseiten des G-BA das schriftliche 
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Frist zur Abgabe von Stellungnahmen war der 9. März 
2021. 

Die mündliche Anhörung fand am 23. März 2021 statt. 

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung hat der Unterausschuss Arzneimittel eine 
Arbeitsgruppe (AG § 35a) beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der 
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten 
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. Darüber 
hinaus nehmen auch Vertreter(innen) des IQWiG an den Sitzungen teil. 

Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen sowie der mündlichen Anhörung wurde 
in der Sitzung des Unterausschusses am 27. April 2021 beraten und die Beschlussvorlage 
konsentiert. 

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 6. Mai 2021 die Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
beschlossen. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf 

 

Berlin, den 6. Mai 2021  

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

28. Juli 2020 Bestimmung der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie 

AG § 35a 17. März 2021 Information über eingegangene Stellungnahmen, 
Vorbereitung der mündlichen Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

23. März 2021 Durchführung der mündlichen Anhörung 
 

AG § 35a 30. März 2021 
14. April 2021 

Beratung über die Dossierbewertung des IQWiG, 
Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

27. April 2021 Abschließende Beratung der Beschlussvorlage 

Plenum 6. Mai 2021 Beschlussfassung über die Änderung der Anlage XII 
AM-RL 


