Neue Arzneimittel

,Neue Arzneimittel“ ist eine Information der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) zu neu zugelassenen
Arzneimitteln oder zu neu zugelassenen Indikationen. Ziel ist es, den Arzten zeithah Informationen zu diesen Arzneimitteln
zur Verfligung zu stellen, zundchst bei Markteinfithrung sowie nach der frithen Nutzenbewertung durch den Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) (§ 35a Absatz 1 SGB V). ,Neue Arzneimittel“ bei Markteinfiihrung enthalt Informationen
basierend auf dem Europdischen Offentlichen Bewertungsbericht (EPAR) der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) sowie
weiteren bei Markteinfiihrung vorliegenden Daten aus klinischen Studien. Nach Abschluss der friihen Nutzenbewertung wird
der Zusatznutzen des neuen Arzneimittels und seine therapeutische Bedeutung auf der Basis der Dossierbewertung des
IQWIG, der Stellungnahme der AkdA und des Beschlusses des G-BA im Rahmen der frilhen Nutzenbewertung dargestellt

(,Update - Neue Arzneimittel").

Abrocitinib (Cibinqo®) v'- Analogpraparat

Zugelassene Indikation und Wirkmechanismus

Abrocitinib ist nach Baricitinib und Upadacitinib ein weiterer oraler Januskinase(JAK)-
Inhibitor, der zur Behandlung der mittelschweren bis schweren atopischen Dermatitis
(AD) bei Erwachsenen zugelassen wurde. Er hemmt selektiv die Januskinase 1 (JAK1). Es
wird angenommen, dass die Hemmung von JAK1 mehrere an der Pathophysiologie der
AD beteiligte Zytokine (IL-4, IL-13, IL-22, IL-31) moduliert und darauf die antientziindli-

chen und antipruriginésen Eigenschaften von Abrocitinib beruhen.

Markteinfithrung
Abrocitinib wurde am 15.01.2022 in den deutschen Markt eingefiihrt.

Bewertung

Abrocitinib zeigte in den Zulassungsstudien (B7451012,-13 und -29) fiir die kopriméaren

Endpunkte IGA 0 oder 1 und EASI 75 jeweils nach Woche 12 einen statistisch signifikan- IGA: Investigator's Global Assessment;
ten Vorteil im Vergleich zu Placebo in der Behandlung von mittelschwerer bis schwerer FASI Eczema fres and Severy Index
AD bei erwachsenen Patientinnen und Patienten, die fiir eine systemische Therapie infra-
ge kommen.

Relevante Nebenwirkungen waren Ubelkeit, Kopfschmerzen, Erbrechen, Akne,
Herpes simplex und Herpes zoster, Anstieg der Kreatinphosphokinase im Blut, Abfall
von Lymphozyten und Blutplattchen sowie schwere Infektionen und venése Thrombo-
embolien. Kontraindikationen sind aktive, schwerwiegende systemische Infektionen
einschliellich Tuberkulose, schwere Leberfunktionsstérungen sowie Schwangerschaft
und Stillzeit.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Abrocitinib kann gegentiber den JAK-Inhibitoren
Baricitinib und Upadacitinib derzeit ebenso wenig wie gegeniiber anderen systemischen

Therapien (systemische Kortikosteroide, Azathioprin, Ciclosporin, Methotrexat, Myco-

phenolatmofetil) beurteilt werden. Direkte Vergleiche fehlen. In der Studie B7451029 ' Dieses Arzneimittel unterliegt einer zu-
sitzlichen Uberwachung. Dies ermég-
wurden Abrocitinib und der monoklonale IgG4-Antikérper Dupilumab jeweils gegen- licht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse tber die Sicherheit. Ange-
uber Placebo verglichen. Der Vergleich weist auf eine bessere Wirksamkeit von Abroci- hérige von Gesundheitsberufen sind auf-
L . . gefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
tinib gegentiber Dupilumab hin. benwirkung zu melden.
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Anhand der vorliegenden Daten fiir Abrocitinib sehen wir keine sicheren Vorteile gegen-
tiber den anderen systemischen Therapien der AD einschliefllich der bereits in den
Markt eingefiihrten JAK-Inhibitoren Baricitinib und Upadacitinib. Wir raten deshalb zu
einer zuriickhaltenden Verordnung.

Da in priklinischen Studien nachteilige Effekte auf die Knochenentwicklung festge-
stellt wurden und die Relevanz dieser Befunde fiir Heranwachsende unklar ist, wurde
das Anwendungsgebiet von Abrocitinib bis zum Vorliegen weiterer Sicherheitsdaten auf

Erwachsene ab 18 Jahren beschrinkt.

Wirksamkeit in den Zulassungsstudien
Die Zulassung von Abrocitinib basiert auf den Ergebnissen von drei randomisierten, pla-

cebokontrollierten klinischen Studien der Phase Il mit 1618 Patientinnen und Patienten

(B7451012,-13 und -29).
Abrocitinib

B7451012

Abrocitinib Abrocitinib Abro itini

IGA-0- oder -'I-Responder

o, O, o, o, o) O,

Woche 12 43,8 % 23,7 % 7,9 % 38,1 % 28,4 % 9,1 %
Differenz zu Placebo (%) 36,0 15,8 28,7 19,3
(95 % ClI) (26,2-45,7) (6,8-24,8) - (18,6-38,8) (9,6-29,0) -

p < 0,0001 p < 0,0001 p < 0,0001 p < 0,0001
EASI-75-Responder

62,7 % 39,7 % 11,8 % 61,0 % 44,5 % 10,4 %

Woche 12
Differenz zu Placebo (%) 51 27,9 50,5 33,9
(95 % ClI) (40,5-61,5) (17,4-38,3) - (40,0-60,9) (23,3-44,4) -

p < 0,0001 p < 0,0001 p < 0,0001 p < 0,0001

Cl: Konfidenzintervall.

ndlungsarm Abrocitinib Abrocitinib Placebo Dupilumab
& 200 mg pro Tag 100 mg pro Tag 300 mg alle 14 Tage
242
IGA-0- oder -1-Responder 48.4 % 36,6 % 14,0 % 36,5 %
Woche 12
Differenz zu Placebo (%) 34,8 231 22,5
(95 % Cl) (26,1-43,5) (14,7-31,4) = (14,2-30,9)
p < 0,0001 p < 0,0001 =
EASI-75-Responder
70,3 % 58,7 % 11,8 % 58,1 %
Woche 12
Differenz zu Placebo (%) 43,2 31,9 30,9
(95 % Cl) (33,7-52,7) (22,2-41,6) = (21,2-40,6)
p < 0,0001 p < 0,0001 =

“Patientinnen und Patienten erhielten eine topische Hintergrundtherapie (z. B. topische Kortikosteroide).
Cl: Konfidenzintervall.
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Schulungsmaterial

Abrocitinib darf nur unter Verwendung von Schulungsmaterialien in den Verkehr gebracht
werden. Das behérdlich beauflagte und genehmigte Material dient dazu, die Wissensver-
mittlung zu optimieren und Hilfe bei der sicheren Anwendung des Arzneimittels zu
geben. Es ist verfiigbar auf der Website des BfArM.

Dosierung und Kosten

50 mg, 100 mg, 200 mg 1x 100 mg* 17.245,65 €
Filmtabletten 1 x 200 mg 21.499,34 €

Stand Lauer-Taxe: 15.03.2022.

'Dosierung gemifd Produktinformation, Anfangsdosis; Kostenberechnung nach Apothekenverkaufspreis anhand des kostengiinstigsten Priparates ein-
schliefRlich Import; *ein Erstattungsbetrag nach §130b SGB V lag zum Zeitpunkt der Kostenberechnung noch nicht vor; ‘Anfangsdosis fiir Patientinnen
und Patienten = 65 Jahre.

Weiterfiihrende Informationen

Das IQWiG wurde am 15.01.2022 mit der Bewertung des Zusatznutzens beauftragt, tiber
den der G-BA entscheiden wird. Sollte sich die AkdA mit einer Stellungnahme dufern,
wird diese auf der AkdA-Website veréffentlicht.

Quelle

Europdischer Offentlicher Beurteilungsberichte (EPAR) Cibinqo®, erschienen am 17. Dezember 2021. Die vorliegende
Information erhebt keinen Anspruch auf Vollstindigkeit. Fiir die Richtigkeit der angegebenen Dosierungen kann keine Gewihr
tibernommen werden.
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https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Schulungsmaterial/_functions/Schulungsmaterial_Formular.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cibinqo
https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/
http://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/index.html

