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HINTERGRUND

Ungefahr 25% der Patienten mit Psoriasis leiden unter einer
mittelschweren bis schweren Psoriasis.13

Secukinumab (SEC), ein vollstdndig humaner, monoklonaler
Antikorper, der IL-17A selektiv neutralisiert, zeigte signifikante
Wirksamkeit bei der Behandlung von mittelschwerer bis
schwerer Psoriasis und Psoriasis-Arthritis mit einem raschen
Wirkeintritt sowie anhaltenden Ansprechraten bei einem guten
Sicherheitsprofil.#7 Kurzlich wurde gezeigt, dass SEC ein
dauerhaftes Therapieansprechen Uber 4 Jahre ohne neu
beobachtete Sicherheitssignale bietet.8

FRAGESTELLUNG

Ein
Wirtschaftlichkeit

Kosten-Effektivitdtsmodell
von SEC

wurde entwickelt, um die
innerhalb verschiedener

Therapiesequenzen mit anderen Biologika — Adalimumab (ADA),
Etanercept (ETN), Infliximab (INF) und Ustekinumab (UST) — bei
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis aus Sicht der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) in Deutschland mit
einem Analysezeitraum von 2 Jahren zu untersuchen.

METHODEN

Arztbesuch

Ein Entscheidungsbaum, der das Therapieansprechen (definiert
als Reduktion des PASI um =75 % [PASI 75 Response] oder =90
% [PASI 90 Response]) widerspiegelt, wurde in ein Markovmodell
mit den Zustéanden Therapiefortfiihrung, Therapieabbruch und
Tod Uberfuhrt.® Patienten mit Therapieansprechen in Woche 16
fuhrten  die  Biologika-Therapie fort.  Patienten  ohne
Therapieansprechen in Woche 16 wechselten auf ein zweites und
gemal dem weiteren Ansprechen auf ein drittes Biologikum.

Die Analyse umfasst die Induktionsphasen und die sich
anschlieRenden Erhaltungsphasen der Biologikatherapien mit
einem Analysezeitraum von 2 Jahren.

Klinische Daten in Woche 4, 8, 12 und 16 wurden einem
publizierten indirekten Vergleich!® entnommen (Tabelle 1), die
Kostendaten fur 2016 in Euro stammen aus deutschen Quellen
(Tabelle 2) und die Therapieabbruchraten aus publizierten
Studien.! Die zur Berechnung der Arzneimittelkosten
verwendeten Dosierungen wurden den jeweiligen
Fachinformationen entnommen (Stand September 2016).1%16 Die
zugelassene Dosierung fur SEC bei Patienten mit mittelschwerer
bis schwerer Psoriasis ist 300 mg.

Bei der Ermittlung der Arzneimittelkosten wurden gesetzliche
Rabatte und Zuzahlungen beriicksichtigt. Die Angaben basieren
jeweils auf dem niedrigsten Preis je Dosis. Im Rahmen der
Sensitivitatsanalyse wurden Preise fur Biosimilars entsprechend
des deutschen Marktanteils bertcksichtigt (3,6% fir ETN; 26,6%
fur INF; Stand September 2016). Im ersten Behandlungsjahr sind
die Arzneimittelkosten fur alle Biologika hoher als in den
darauffolgenden  Behandlungsjahren  bedingt durch die
Induktionsphasen bei Anwendung gemald Fachinformation.

Alle Therapiesequenzen bestehend aus drei aufeinander

folgenden Biologika mit SEC als erstem, zweitem bzw. drittem
Biologikum wurden analysiert, um die Kosten je PASI 75 und
PASI 90 Responder sowie die Zeit in PASI 75 und PASI 90
Response zu ermitteln. Die Resultate wurden im Rahmen von
Zeithorizonten

Sensitivitatsanalysen  mit  unterschiedlichen

Uberprift (1 bis 10 Jahre).
Tabelle 2.

Im Modell verwendete Kosten
Kosten
19,45 €

Quelle

Berechnung mit Ziffern
10211, 10212, 01320,
01745 aus EBMY’

Untersuchung vor der 96,33 € Berechnung mit Labor- und

Behandlung Radiologiezifferni® aus
EBMY

Infusionskosten (INF) 52,39 € Berechnung mit Ziffer

01510 aus EBMY’

Arzneimittelkosten (einschliel3l. gesetzlicher Rabatte und

Zuzahlungen basierend auf niedrigstem Preis je Dosis)

Arzneimittel Kosten je Kosten Kosten
Dosis Jahr 1 Jahr 2

ADA 40mg 820,68 € 22.979 € 21.338 €

ETN 50 mg 410,34 € 26.262 € 21.338 €

ETN 50 mg Biosimilar 331,77 € 21.233 € 17.252 €

INF 5 mg/kg

(@ Gewicht 86,6 kg) 4.347,70 € 34.782 € 28.260 €

INF 5 mg/kg Biosimilar

(@ Gewicht 86,6 kg) 3.297,45 € 26.380 € 21.433 €

SEC 300 mg (Preis gultig

seit 15. November 2016) 1.755,35 € 28.086 € 21.064 €

UST 45/90 mg 4.726,14 € 23.631 € 20.322 €

Quelle: Berechnung basierend auf Lauer-Taxe!®, EBM: Einheitlicher Bewertungsmal3stab

DDG-Tagung, 26. — 29. April 2017, Berlin

Gesundheitspolitik

Tabelle 1. Wirksamkeit in Woche 16 basierend auf indirektem Vergleich®

PASI Response ADA 40 mg ETN 50 mg INF 5 mg/kg SEC 300 mg UST 45 mg UST 90 mg
PASI <50 17,3% 18,4% 7,1% 3,6% 8,3% 8,3%
PASI 50-74 18,9% 19,4% 11,9% 7,7% 13,0% 13,0%
PASI 75-89 27,9% 27,9% 24,5% 19,7% 25,5% 25,5%
PASI =290 35,9% 34,3% 56,5% 69,0% 53,2% 53,2%

Quelle: Data on File (basierend auf indirektem Vergleich von Hawe et al.’%)

ERGEBNISSE

« Mit SEC als initialem Biologikum waren die durchschnittlichen
jahrlichen GKV-Kosten je PASI 90 Responder in Woche 16 am
geringsten (Abbildung 1) und die durchschnittliche Zeit in PASI 90
Response am langsten (Abbildung 2). Diese Ergebnisse zeigten
sich auch fur die PASI 75 Response. Die durchschnittlichen
jahrlichen GKV-Kosten je PASI 90 Responder waren mit SEC als
initialem Biologikum 41% niedriger als mit SEC als zweitem
Biologikum (33.888 € vs. 57.265 €) und ebenfalls 41% niedriger
als mit SEC als drittem Biologikum (33.888 € vs. 57.386 €). Mit
SEC als initialem Biologikum war die durchschnittliche Zeit in
PASI 90 Response uber 2 Jahre 20% langer als mit SEC als
zweitem Biologikum (0,93 vs. 1,12 Jahre) und 37% langer als mit
SEC als drittem Biologikum (0,82 vs. 1,12 Jahre).

* Im Vergleich zu UST und ADA waren die durchschnittlichen

Abbildung 3. Jahrliche GKV-Kosten je PASI 90

Responder in Woche 16 tber 2 Jahre
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jahrlichen GKV-Kosten je PASI 90 Responder in Woche 16 mit
SEC als initialem Biologikum um 24% bis 45% geringer als mit
SEC als zweitem Biologikum und um 21% bis 46% geringer als
mit SEC als drittem Biologikum (Abbildung 3). Die
Therapiesequenz SEC-ADA-UST hatte die geringsten jahrlichen
GKV-Kosten je PASI 90 Responder (32.988 €) im Vergleich zu
anderen Therapiesequenzen bestehend aus drei
aufeinanderfolgenden Biologika (einschliel3lich ETN und INF)
oder im Vergleich zu Therapiesequenzen mit SEC als zweitem
oder drittem Biologikum. Mit SEC als initialem Biologikum war die
durchschnittliche Zeit in PASI 90 Response uber 2 Jahre im
Vergleich zu ADA und UST um 12% bis 29% langer als mit SEC
als zweitem Biologikum und um 25% bis 62% langer als mit SEC
als drittem Biologikum (Abbildung 4).

+ Sensitivitatsanalysen zeigten geringere durchschnittliche jahrliche
GKV-Kosten je Responder Uber langere Zeitraume (bis zu 10
Jahre), und bestétigten, dass SEC als initiales Biologikum

Hinweis: GKV-Kosten je Responder Uiber 2 Jahre wurden durch 2 geteilt, um die
jahrlichen GKV-Kosten je Responder zu erhalten.

Abbildung 4. Zeit in PASI 90 Response uber 2 Jahre
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kosteneffektiv im Vergleich zu anderen Therapien als initiales
Biologikum ist. Bei Bertcksichtigung von Biosimilars fur ETN und

INF entsprechend des deutschen Marktanteils zeigten sich
geringfugig geringere durchschnittliche GKV-Kosten je Responder .
(< 2%). Dies bestétigt, dass SEC als initiales Biologikum
kosteneffektiv ist im Vergleich zu anderen Therapien als initiales
Biologikum. Die Therapiesequenz SEC-ADA-UST hatte weiterhin

die geringsten durchschnittlichen GKV-Kosten je Responder.

Abbildung 1. Durchschnittliche jahrliche GKV-Kosten

je PASI 90 Responder in Woche 16 Uber 2 Jahre

Hinweis: Durchschnittliche GKV-Kosten je Responder Uber 2 Jahre wurden durch 2
geteilt, um die durchschnittlichen jahrlichen GKV-Kosten je Responder zu erhalten.
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Abbildung 2. Durchschnittliche Zeit in PASI 90 Response
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FAZIT

Die Behandlung der mittelschweren bis schweren Psoriasis mit
SEC als initialem Biologikum ist aus Perspektive der GKV uber
einen Zeitraum von 2 Jahren kosteneffektiv im Vergleich zum
Therapiebeginn mit anderen Biologika.

Kurzlich  wurde gezeigt, dass SEC ein dauerhaftes
Therapieansprechen iber 4 Jahre bietet.!! Eine Aktualisierung
der vorliegenden Kosten-Effektivitatsanalyse mit den 4-Jahres-
Daten ist geplant, um die Wirtschaftlichkeit von SEC auch in der
langerfristigen Perspektive zu untersuchen.
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