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Neuaufnahme von NEMLUVIO (Atopische Dermatitis) in die Spezialitatenliste
(SL) per 1. Juli 2025

1 Zulassung Swissmedic
NEMLUVIO wurde von Swissmedic per 17. Februar 2025 mit folgender Indikation zugelassen:

~Atopische Dermatitis (AD)

NEMLUVIO ist indiziert fiir die Behandlung von mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis in
Kombination mit topischen Kortikosteroiden und/oder Calcineurininhibitoren bei Erwachsenen und Ju-
gendlichen ab 12 Jahren mit einem Kérpergewicht von mindestens 30 kg, wenn eine Therapie mit to-
pischen Arzneimitteln alleine keine angemessene Krankheitskontrolle erméglicht (siehe «Dosie-
rung/Anwendung» und «Klinische Wirksamkeit»).“

2  Beurteilung der Wirksamkeit

Das BAG erachtet das Kriterium der Wirksamkeit fur das Arzneimittel basierend auf folgendem Sach-
verhalt als erfullt:

Wirkmechanismus

Nemolizumab ist ein humanisierter monoklonaler IgG2-Antikdrper, der die Interleukin-31-(IL-31-)-Sig-
naltransduktion hemmt, indem er selektiv an den Interleukin-31-Rezeptor alpha (IL-31 RA) bindet. IL-
31 ist ein natlrlich vorkommendes Zytokin, das an Pruritus, Entziindung, epidermaler Dysregulation
und Fibrose beteiligt ist. Nemolizumab hemmt IL-31-induzierte Reaktionen, einschliesslich der Freiset-
zung von proinflammatorischen Zytokinen und Chemokinen.

Krankheitsbild

Die atopische Dermatitis (AD) ist eine chronisch-entziindliche Hauterkrankung, die durch intensive
Hauttrockenheit, Erytheme, ekzemattse Lasionen und ausgepragten Pruritus charakterisiert ist. Pa-
thophysiologisch spielen eine gestérte Hautbarriere, immunologische Dysregulation mit einer Uberak-
tivierung der Tn2-Achse sowie eine veranderte mikrobielle Besiedlung der Haut eine zentrale Rolle.
Die mittelschwere bis schwere Form der AD ist durch eine hohe Krankheitslast, haufige Exazerbatio-
nen und eine erhebliche Beeintrachtigung der Lebensqualitdt gekennzeichnet. Komorbiditaten wie al-
lergische Rhinitis, Asthma bronchiale sowie psychische Begleiterkrankungen sind haufig.

Standard of Care

Die Therapie der mittelschweren bis schweren atopischen Dermatitis erfolgt stufenweise und richtet
sich nach dem Schweregrad sowie dem individuellen Ansprechen auf die Behandlung.

o Basistherapie: Hautpflege zur Wiederherstellung der Hautbarriere.

e Entziindungshemmende Therapie:
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o Topische Glukokortikoide

o Calcineurin-Inhibitoren
e Systemische Therapie:

o Biologika

o JAK-Inhibitoren

o Konventionelle Immunsuppressiva
e Phototherapie

In der Schweiz werden zur systemischen Erstlinien-Behandlung schwerer Formen der AD Glukokor-
tikoide und Ciclosporin vergutet. Glukokortikoide werden zur Kupierung akuter schwere Exazerbatio-
nen eingesetzt und werden nicht flr eine Langzeitanwendung empfohlen. Der Einsatz von Ciclosporin
kann zur kurz- und mittelfristigen Therapie der chronischen, schweren AD erwogen werden. Biologika
(Dupilumab, Lebrikizumab und Tralokinumab) und JAK-Inhibitoren (Abrocitinib, Baricitinib und Upada-
citinib) werden vergttet, wenn eine intensivierte Lokalbehandlung mit verschreibungspflichtigen topi-
schen Therapien und eine Therapie mit systemischen Immunsuppressiva erfolglos war oder aufgrund
zu starker Nebenwirkungen abgebrochen werden musste.

Studienlage
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Nemolizumab wurde in den pivotalen Studien ARCADIA 1 und
ARCADIA 2 untersucht. Auf die eingereichte Phase-lIb-Studie wird nicht eingegangen.

Studie 1 — ARCADIA 1/ ARCADIA 2

Silverberg JI et al. Nemolizumab with concomitant topical therapy in adolescents and adults
with moderate-to-severe atopic dermatitis (ARCADIA 1 and ARCADIA 2): results from two
replicate, double-blind, randomised controlled phase 3 trials. The Lancet 404.10451 (2024): 445-
460.

In diesen randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Phase-I1I-Studien wurde die Wirksam-
keit und Sicherheit von Nemolizumab bei erwachsenen und jugendlichen Teilnehmern mit mittel-
schwerer bis schwerer atopischer Dermatitis untersucht.

Einschlusskriterien:

e Mittelschwere bis schwere atopische Dermatitis (Diagnose mindestens 2 Jahre vor Studieneintritt),
definiert als Investigator’s Global Assessment (IGA)-Score von 23, ein Eczema Area and Severity
Index (EASI)-Score von 216 und eine Kdrperoberflachenbeteiligung von 210%

e Peak Pruritus Numerical Rating Scale (PP-NRS)-Score 24

e Alter von mindestens 12 Jahren

Ausschlusskriterien:

e Korpergewicht <30 kg

e Asthmaverschlechterung, die einen Krankenhausaufenthalt in den vorangegangenen 12 Monaten
erforderlich machte

¢ Unkontrolliertes Asthma in den vorangegangenen 3 Monaten

¢ Vorgeschichte von COPD und/oder chronischer Bronchitis

e Ab der Screening-Phase und mindestens 14 Tage vor Tag 1 der Behandlung verwendeten die Teil-
nehmer taglich einen Feuchtigkeitsspender (entweder ihr bisher genutztes Produkt oder ein vom
Prufarzt empfohlenes) und eine zugelassene Hintergrundtherapie mit topischen Praparaten:

e Fur empfindliche Hautbereiche: Niedrig potente topische Kortikosteroide (TCS) oder topische Cal-
cineurin-Inhibitoren (TCI)

e Fur nicht-empfindliche Korperbereiche: Niedrig oder mittel potente TCS

Die Prufarzte konnten die Hintergrundtherapie nach eigenem Ermessen abhangig von Krankheitsakti-
vitat und Vertraglichkeit anpassen.

Die Teilnehmer wurden im Verhaltnis 2:1 randomisiert, um entweder Nemolizumab 30 mg (alle 4 Wo-
chen, mit einer Initialdosis von 60 mg zu Studienbeginn) plus TCS-TCI oder Placebo plus TCS-TCI
zu erhalten. Die Randomisierung wurde stratifiziert nach Schweregrad der Erkrankung (IGA-Score 3
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[moderat] oder 4 [schwer]) sowie nach Schweregrad des Juckreizes (PP-NRS-Score =7 [starker Juck-
reiz] oder <7 [moderater Juckreiz]).

Teilnehmer, die wahrend der ersten 16 Wochen Nemolizumab erhielten und auf die Behandlung an-

sprachen (275% Verbesserung des EASI-Scores gegeniiber dem Ausgangswert [EASI-75] oder ein

IGA-Score von 0 oder 1 mit einer Verbesserung von 22 Punkten) wurden erneut randomisiert (1:1:1).
Sie erhielten entweder Nemolizumab 30 mg alle 4 Wochen, Nemolizumab 30 mg alle 8 Wochen (mit
Placebo-Injektionen dazwischen in den Wochen 20, 28, 36 und 44 zur Aufrechterhaltung der Verblin-
dung) oder Placebo alle 4 Wochen in einer Erhaltungsphase (Wochen 16—48).

Alle Teilnehmer, die wahrend der ersten 16 Wochen mit Placebo behandelt wurden und darauf an-
sprachen, setzten die Placebo-Behandlung alle 4 Wochen in der Erhaltungsphase fort.

Teilnehmer, die nach 16 Wochen nicht ansprachen oder wahrend der ersten 16 Wochen Rettungsme-
dikationen bendétigten (Behandlungsversagen), konnten an der ARCADIA-Langzeitverlangerungsstu-
die teilnehmen.

Die primaren Endpunkte waren IGA-Erfolg (Score von 0 oder 1, mit einer Verbesserung von =2 Punk-
ten gegeniber dem Ausgangswert) nach 16 Wochen und EASI-75-Ansprechen (275% Verbesserung
des EASI-Scores gegeniiber dem Ausgangswert) nach 16 Wochen.

Beide primaren Endpunkte wurden in beiden Studien erreicht. Nemolizumab plus TCS-TCI zeigte
eine signifikant grossere klinische Verbesserung als Placebo plus TCS-TCI, sowohl in der Gesamtpo-
pulation als auch in der Subpopulation mit schwerem Pruritus (PP-NRS-Ausgangswert =7).

ARCADIA 1 (Gesamtpopulation):

e Einen IGA-Erfolg erreichten 36% (221/620) mit Nemolizumab plus TCS-TCI vs. 25% (79/321) mit
Placebo plus TCS—TCI (angepasste Differenz: 11.5% [97.5% KI: 4.7-18.3; p=0.0003])

e Ein EASI-75-Ansprechen erreichten 44% (270/620) mit Nemolizumab plus TCS-TCI vs. 29%
(93/321) mit Placebo plus TCS-TCI (angepasste Differenz: 14.9% [97.5% KIl: 7.8-22.0; p<0.0001])

ARCADIA 2 (Gesamtpopulation):

¢ Einen IGA-Erfolg erreichten 38% (197/522) mit Nemolizumab plus TCS—-TCI vs. 26% (69/265) mit
Placebo plus TCS-TCI (angepasste Differenz: 12.2% [97.5% KI: 4.6—19.8; p=0.0006])

e Ein EASI-75-Ansprechen erreichten 42% (220/522) mit Nemolizumab plus TCS-TCI vs. 30%
(80/265) mit Placebo plus TCS-TCI (angepasste Differenz: 12.5% [97.5% KI: 4.6—20.3; p=0.0006])

In einem hierarchischen Plan zur Anpassung an multiple Testungen wurden neun zentrale sekundare
Endpunkte bertiicksichtigt, die flinf verschiedene Ergebnisse liber neun Zeitpunkte hinweg bewerteten:

e PP-NRS-Verbesserung (=4 Punkte) bei Woche 1, 2, 4 und 16

e PP-NRS <2 (juckreizfrei oder nahezu juckreizfrei) bei Woche 4 und 16

e SD-NRS-Verbesserung (=24 Punkte) bei Woche 16

e EASI-75-Ansprechen plus PP-NRS-Verbesserung (24 Punkte) bei Woche 16
e |IGA-Erfolg plus PP-NRS-Verbesserung (24 Punkte) bei Woche 16

Fir Nemolizumab plus TCS-TCI im Vergleich zu Placebo plus TCS—TCI wurden in beiden Studien
signifikante Vorteile bei allen neun sekundaren Endpunkten gezeigt:

e PP-NRS-Verbesserung (=4 Punkte)
o ARCADIA 1:
= Woche 1: 5% vs. 1% (3.4% [1.1-5.8], p=0.0064)
= Woche 2: 18% vs. 3% (14.6% [10.6—18.7], p<0.0001)
= Woche 4: 27% vs. 7% (20.9% [15.8-26.0], p<0.0001)
= Woche 16: 43% vs. 18% (24.9% [18.4—-31.5], p<0.0001)
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o ARCADIA 2:
= Woche 1: 7% vs. <1% (6.4% [3.8-9.1], p=0.0001)
= Woche 2: 17% vs. 2% (15.1% [11.0-19.2], p<0.0001)
» Woche 4: 26% vs. 5% (20.9% [20.9-26.1], p<0.0001)
= Woche 16: 41% vs. 18% (23.2% [16.1-30.3], p<0.0001)
e PP-NRS <2:
o ARCADIA 1:
= Woche 4: 16% vs. 4% (12.2% [8.2—16.3], p<0.0001)
= Woche 16: 31% vs. 11% (19.5% [13.7-25.2], p<0.0001)
o ARCADIA 2:
= Woche 4: 16% vs. 3% (13.2% [9.0-17.4], p<0.0001)
= Woche 16: 28% vs. 11% (17.1% [10.9-23.3], p<0.0001)
e SD-NRS-Verbesserung (=4 Punkte)
o ARCADIA 1:
= Woche 16: 38% vs. 20% (17.9% [11.3—24.5], p<0.0001)
o ARCADIA 2:
= Woche 16: 34% vs. 16% (17.5% [10.8—24.3], p<0.0001)
e EASI-75-Ansprechen plus PP-NRS-Verbesserung (24 Punkte)
o ARCADIA 1:
= Woche 16: 24% vs. 11% (12.6% [7.1-18.1], p<0.0001)
o ARCADIA 2:
» Woche 16: 23% vs. 10% (13.4% [7.6—19.2], p<0.0001)
¢ |IGA-Erfolg plus PP-NRS-Verbesserung (=4 Punkte)
o ARCADIA 1:
» Woche 16: 20% vs. 9% (10.5% [5.4—15.6], p<0.0001)
o ARCADIA 2:
= Woche 16: 20% vs. 9% (12.1% [6.6—17.6], p<0.0001)

Im Sicherheitsset von ARCADIA 1 hatten 306 (50%) von 616 Teilnehmern, die Nemolizumab plus
TCS-TCI erhielten, und 146 (45%) von 321 Teilnehmern, die Placebo plus TCS—TCI erhielten, wah-
rend der Behandlung mindestens ein behandlungsbedingtes unerwiinschtes Ereignis. In ARCADIA 2
wurden behandlungsbedingte unerwiinschte Ereignisse bei 215 (41%) von 519 Teilnehmern und 117
(44%) von 263 Teilnehmern berichtet. Die Mehrheit der behandlungsbedingten unerwinschten Ereig-
nisse war mild oder moderat in der Intensitat.

Sicherheit / Vertraglichkeit
Die haufigste unerwiinschte Wirkung bei Patienten mit atopischer Dermatitis ist Urtikaria.

Die Inzidenz von Reaktionen an der Injektionsstelle im anfanglichen Zeitraum war bei Patienten mit
atopischer Dermatitis, die entweder mit NEMLUVIO (1.3% der Teilnehmenden) oder Placebo (1.1%
der Teilnehmenden) behandelt wurden, gering. Im Erhaltungszeitraum blieb die Inzidenz mit NEMLU-
VIO Q4W (0.6%), NEMLUVIO Q8W (0%) und Placebo (0.5%) niedrig.

Medizinische Leitlinien

S3-Leitlinie

Atopische Dermatitis (AD) (2023)

Das Zulassungsprogramm fiir die Indikation AD ist fortgeschritten, zum Zeitpunkt der Finalisierung der
Leitlinie (Marz 2023) ist Nemolizumab aktuell weltweit noch fiir keine Indikation zugelassen. Daher
kann noch keine spezifische Empfehlung fiir die Verwendung bei AD gegeben werden.

European guideline (EuroGuiDerm) on atopic eczema: part | — systemic therapy (2022)
Nemolizumab is currenty not licensed for any indication worldwide. Therefore, we do not give a spe-
cific recommendation for its use in AE.



Atopic dermatitis (eczema) guidelines: 2023 American Academy of Allergy, Asthma and Immu-
nology/American College of Allergy, Asthma and Inmunology Joint Task Force on Practice Pa-
rameters GRADE-and Institute of Medicine—based recommendations

After publication of these guidelines, the JTF will maintain them through surveillance for new evidence,
ongoing review by experts, and regular revisions as living guidelines. This may include, for example,
formal assessment of lebrikizumab (anti—IL-13), nemolizumab (anti—IL-31), tapinarof (aryl hydrocarbon
receptor agonist), asivatrep (transient receptor potential vanilloid subfamily member 1 [TRPV1] antag-
onist), roflumilast (PDE-4 inhibitor) or other treatments, and consideration of robust comparative long-
term safety data of topical and systemic JAK inhibitors.

UpToDate - Treatment of atopic dermatitis (eczema) (2025)
Nemolizumab — Nemolizumab is a humanized monoclonal antibody against the receptor of IL-31, a
cytokine known to be associated with pruritus via IL-31 receptor activation. In the United States, ne-
molizumab was approved in 2024 for the treatment of patients 212 years of age with moderate to se-
vere AD in combination with topical corticosteroids and/or calcineurin inhibitors when the disease is
not adequately controlled with topical prescription therapies alone.
e Administration — Nemolizumab is administered subcutaneously at a loading dose of 60 mg at
baseline, followed by 30 mg given every four weeks.
o Efficacy — Several studies indicate that nemolizumab may be effective in controlling pruritus as-
sociated with AD.
Wirksamkeit: Wirkung und Sicherheit im Vergleich zu anderen Arzneimitteln
Es gibt keine direkten Vergleichsstudien von NEMLUVIO mit anderen Arzneimitteln.

Zusammenfassung und Beurteilung der Wirksamkeit

In den pivotalen Studien wurde die Wirksamkeit von Nemolizumab plus TCS-TCI oder Placebo plus
TCS-TCI Uber einen Zeitraum von 16 Wochen gezeigt. Es liegen Langzeitdaten Gber 48 Wochen vor,
die noch nicht publiziert wurden. In Leitlinien werden noch keine Empfehlungen fiir Nemolizumab ab-
gegeben.

3  Beurteilung der Zweckmassigkeit

Das BAG erachtet das Kriterium der Zweckmassigkeit fir das Arzneimittel basierend auf folgendem
Sachverhalt als erfillt:

Dosierung/Dosisstarken/Packungsgrossen

Die empfohlene Dosierung betragt:

¢ Eine Anfangsdosis von 60 mg, gefolgt von 30 mg alle 4 Wochen (Q4W).

¢ Nach 16 Behandlungswochen betragt die empfohlene Erhaltungsdosis bei Patienten, die ein klini-
sches Ansprechen erreichen, 30 mg alle 8 Wochen (Q8W).

NEMLUVIO kann mit oder ohne topische Kortikosteroide angewendet werden. Topische Calcineurin-
Inhibitoren (TCI) kénnen verwendet werden, sollten aber Problembereichen wie Gesicht und Hals so-
wie den intertriginésen und genitalen Bereich vorbehalten bleiben. Topische Therapien sollte ausge-
schlichen und anschliessend abgesetzt werden, wenn sich die Erkrankung ausreichend gebessert hat.

Es wird die Dosisstarke 30 mg in der Packungsgrosse 1 Fertigpen angeboten.

Beurteilung durch Zulassungsbehorden

Swissmedic

Aus Klinischer Sicht muss der Indikationswortlaut sowie der Abschnitt «Dosierung/Anwendung» fiir
atopische Dermatitis wie folgt angepasst werden:

«NEMLUVIO ist indiziert fiir die Behandlung von mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis in

Kombination mit topischen Arzneimitteln bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit einem
Kérpergewicht von mindestens 30 kg, wenn eine Therapie mit topischen Arzneimitteln alleine keine
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angemessene Krankheitskontrolle erméglicht (siehe «Dosierung/Anwendung» und «Klinische Wirk-
samkeit»). »

«Dosierung/Anwendung:

Atopische Dermatitis (AD)

Die empfohlene Dosierung von NEMLUVIO betréagt:

» Eine Anfangsdosis von 60 mg (zwei 30-mg-Injektionen), gefolgt von 30 mg alle 4 Wochen (Q4W).

» Nach 16 Behandlungswochen betrégt die empfohlene Erhaltungsdosis von NEMLUVIO bei Patien-
ten, die ein klinisches Ansprechen erreichen, 30 mg alle 8 Wochen (Q8W).

NEMLUVIO wurde nur mit zusétzlicher topischer Arzneimitteltherapie (topische Kortikosteroide mit
niedriger und/oder mittlerer Wirkstéarke oder topische Calcineurin-Inhibitoren) untersucht. Topische
Calcineurin-Inhibitoren (TCI) kbnnen verwendet werden, sollten aber Problembereichen wie Gesicht
und Hals sowie den intertriginésen und genitalen Bereichen vorbehalten bleiben. Topische Therapien
sollten ausgeschlichen und anschliessend abgesetzt werden, wenn sich die Erkrankung ausreichend
gebessert hat.

Bei Patienten, die nach 16 Wochen nicht auf die Behandlung ansprechen, ist ein Abbruch der Be-
handlung mit NEMLUVIO in Betracht zu ziehen.»

Der Indikationswortlaut muss durch die Ergebnisse der klinischen Studien belegt sein. In beiden pivo-
talen AD Studien wurde NEMLUVIO mit einer begleitenden topischen Therapie gegeben, die ausge-
schlichen werden konnte. Dies muss auch so im Indikationswortlaut und im Abschnitt «Dosierung/An-
wendung» wiedergegeben werden.

EMA (12.12.2024)

In terms of benefit, nemolizumab provides a significant and clinically meaningful beneficial treatment
effect on moderate to severe AD in adolescent and adult patients at week 16, as compared to pla-
cebo.

Similarly, nemolizumab provides a significant and clinically meaningful beneficial treatment effect on
moderate to severe PN in adult patients, as measured by reductions in the PP NRS and IGA success
from baseline to week 16, as compared to placebo.

From a safety perspective, nemolizumab was generally well tolerated and the safety profile was
largely comparable to placebo. Most of the ADRs identified for nemolizumab occurred with relatively
low frequency with nemolizumab treatment, and were generally mild and moderate, transient, and
manageable.

The balance of benefits and risks can from a clinical perspective be considered positive for the AD and
PN indication.

Beurteilung durch auslandische Institute

NICE (Draft guidance)

1.1 Nemolizumab with topical corticosteroids, calcineurin inhibitors, or both, should not be used to
tfreat moderate to severe atopic dermatitis that is suitable for systemic treatment in people
12 years and over with a body weight of 30 kg or more.

1.2 This recommendation is not intended to affect treatment with nemolizumab that was started in
the NHS before this guidance was published. People having treatment outside this recommen-
dation may continue without change to the funding arrangements in place for them before this
guidance was published, until they and their NHS healthcare professional consider it appropri-
ate to stop. For young people, this decision should be made jointly by the healthcare profes-
sional, the young person, and their parents or carers.

Why the committee made these recommendations

Usual treatment for moderate to severe atopic dermatitis (eczema) includes emollients, corticosteroids
and calcineurin inhibitors applied to the skin (topical treatments). If these treatments are not effective,
systemic immunosuppressants (such as ciclosporin and methotrexate) can be added. If these are also



not effective, or unsuitable, a Janus kinase (JAK) inhibitor (such as abrocitinib, baricitinib or upadaci-
tinib) or a biological medicine (such as dupilumab, lebrikizumab or tralokinumab) can be used.

Clinical trial evidence shows that nemolizumab is more effective than placebo at improving the symp-
toms of atopic dermaititis. It has not been directly compared in a clinical trial with JAK inhibitors or
other biological medicines. Indirect comparisons suggest that it may work as well as most of these
treatments, but this is uncertain.

There are also uncertainties in the economic model including the assumption around how long people
stay on treatment.

The cost-effectiveness estimates are above the range that NICE considers an acceptable use of NHS
resources. So, nemolizumab should not be used.

Medizinischer Bedarf

In der Schweiz werden zur systemischen Erstlinien-Behandlung schwerer Formen der atopischen Der-
matitis Glukokortikoide vergiitet. Glukokortikoide sind allerdings nicht fiir die Langzeitanwendung emp-
fohlen. Ciclosporin wird nur bei Nichtansprechen auf konventionelle Therapien vergutet. JAK-Inhibito-
ren werden nur bei erwachsenen Patienten mit schwerer atopischer Dermatitis vergitet. Mit NEMLU-
VIO steht ein weiteres Biologikum zur Behandlung der schweren atopischen Dermatitis fir Erwach-
sene und Jugendliche ab 12 Jahren zur Verfligung. Es besteht ein Bedarf fir Arzneimittel, welche
auch bei langerer Anwendung ein giinstiges Nutzen-Risikoprofil aufweisen.

Beurteilung der Zweckmassigkeit

NEMLUVIO ist ein weiteres Biologikum flir die Therapie von mittelschwerer bis schwerer atopische
Dermatitis nach Versagen topischer Therapien. NEMLUVIO wurde in den pivotalen Studien nur mit
zusatzlicher topischer Arzneimitteltherapie untersucht und entsprechend von Swissmedic zugelassen.

4  Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

Das BAG erachtet das Kriterium der Wirtschaftlichkeit fir das Arzneimittel unter folgenden Bedingun-
gen als erfullt:

aufgrund des folgenden therapeutischen Quervergleichs (TQV) fur NEMLUVIO 1 Fertigpen, 30 mg:

Tabelle 1: TQV
Praparat (Wirkstoff) Packungsgrosse FAP Anzahl Packungen | 5-Jahres-Kosten
| Dosisstéarke
ADTRALZA (Tralokinumab) | 4 Fertigspritzen, 150 mg | Fr. 1°016.07 | 66.18 Fr. 67°242.06
DUPIXENT (Dupilumab) 2 Fertigspritzen, 300 mg | Fr. 1'065.68 | 66.18 Fr. 70°'525.18
TQV-Niveau Fr. 68'883.62
TQV-Preis (FAP) Fr. 1'935.52

e ohne Innovationszuschlag,

e unter Bericksichtigung des von der Zulassungsinhaberin eingereichten Auslandpreisvergleichs
(APV) mit Datum vom 28. Mai 2025, Preisen aus 3 Referenzlandern (A, D, UK) und Wechselkur-
sen zu Fr. 0.95/Euro, Fr. 1.13/GBP und Fr. 0.1277/DKK. Daraus resultiert folgender Preis:

Tabelle 2: APV-Preise

APV (FAP)
1 Fertigpen, 30 mg Fr. 1'967.04

e APV und TQV werden je halftig gewichtet,
e zu Preisen von:

FAP PP
1 Fertigpen, 30 mg | Fr. 1°951.28 | Fr. 2'138.55

e mit einer Limitierung:
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Befristete Limitation bis 30.06.2028

,~Atopische Dermatitis — Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Die Therapie bedarf der Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgéngiger Kon-
sultation des Vertrauensarztes.

Nemolizumab wird in einer Anfangsdosis von 60 mg als subkutane Injektion (zwei Injektionen zu je
30 mg) in Woche 0, gefolgt von einer Dosis von 30 mg als subkutane Injektion alle vier Wochen bis
Woche 16 und danach in einer Erhaltungsdosis von 30 mg als subkutane Injektion alle acht Wo-
chen, zur Behandlung erwachsener und jugendlicher Patienten (ab dem 12. Lebensjahr und mit
einem Kbérpergewicht von mindestens 30 kg) mit schwerer atopischer Dermatitis (IGA 4 [auf IGA-
Skala von 0-4] oder SCORAD >50 oder EASI 221.1) verglitet, sofern die Patienten auf eine intensi-
vierte Lokalbehandlung mit verschreibungspflichtigen topischen Therapien (topische Kortikoide
und/oder Calcineurininhibitoren) und Phototherapie (sofern verfiigbar und angezeigt) und auf eine
systemische Behandlung mit einem konventionellen Immunsuppressivum (ausgenommen systemi-
sche Kortikoide) wéhrend mindestens einem Monat unzureichend angesprochen haben oder bei
denen diese Therapien kontraindiziert sind oder aufgrund von klinisch relevanten Nebenwirkungen
abgebrochen werden mussten.

Nemolizumab wird nicht in Kombination mit anderen systemischen Arzneimitteln zur Behandlung
der atopischen Dermaititis verglitet.

Falls nach 16 Wochen Behandlung mit Nemolizumab kein therapeutischer Erfolg eingetreten ist,
d.h. keine IGA-Reduktion um 22 Punkte gegeniiber dem Ausgangswert oder keine 250% Verbes-
serung des EASI-Scores (EASI 50) gegentiber dem Ausgangswert oder keine 250% Verbesserung
des SCORAD-Scores (SCORAD 50) gegeniiber dem Ausgangswert, ist die Behandlung abzubre-
chen.

Nach 52 Wochen ununterbrochener Therapie der atopischen Dermatitis mit Nemolizumab ist eine
erneute Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgdngiger Konsultation des Ver-
trauensarztes einzuholen.

Die Diagnosestellung, die Verordnung und die Verlaufskontrolle von Nemolizumab in der Indikation
atopische Dermatitis darf ausschliesslich durch einen Facharzt fiir Dermatologie und Venerologie
oder Facharzt fiir Allergologie und klinische Immunologie erfolgen.”,

mit folgenden Auflagen:

¢ 18 Monate nach befristeter Aufnahme von (21912) NEMLUVIO in die SL ist die Wirtschaft-
lichkeit von (21912) NEMLUVIO zu uberprifen. Dem BAG sind hierzu 30. November 2026
das Formular Anhang 4 (APV-Formular) sowie die entsprechenden Landerbestatigungen
und ein aktualisierter TQV einzureichen. Liegt der mittels glltigem APV und TQV ermittelte
wirtschaftliche Preis zum Zeitpunkt 18 Monate nach Aufnahme von (21912) NEMLUVIO in
die SL unter dem aktuellen FAP, so wird der FAP auf den ermittelten wirtschaftlichen Preis
gesenkt.

o Die Aufnahme erfolgt befristet auf 3 Jahre. Dem BAG ist zum 2. EAK-Termin 2028 vor Ab-
lauf der Befristung ein vollstdndiges Neuaufnahmegesuch fir die weitere Listung von
(21912) NEMLUVIO ab dem 1. Juli 2028 einzureichen. Im Rahmen dieses Neuaufnahmege-
suches werden samtliche Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
erneut Uberpruft.

Die Neuaufnahme ist befristet bis zum 30. Juni 2028.
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