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Zugelassenes Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 26.Mai 2016):

IMBRUVICA als Einzelsubstanz ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit nicht
vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukémie (CLL) (siehe Abschnitt 5.1).
Hinweis:

Uber den Zusatznutzen von lbrutinib fir nicht-vorbehandelte Patienten mit chronischer
lymphatischer Leukamie, die eine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen, hat der G-BA
bereits mit Beschluss vom 21. Juli 2016 entschieden.

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhéltnis zur  zweckmafigen
Vergleichstherapie

la) Patienten mit nicht vorbehandelter CLL, fiir die eine Therapie mit FCR infrage kommt

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab (FCR)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegentber Fludarabin in
Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

1b) Patienten mit nicht vorbehandelter CLL, fiir die eine Therapie mit FCR nicht infrage
kommt

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Eine Chemo-Immuntherapie nach Mafigabe des Arztes unter Berlcksichtigung des
Zulassungsstatus

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenluber der zweckmaéaRigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

2) Patienten mit nicht vorbehandelter CLL, fir die eine Chemoimmuntherapie nicht infrage
kommt und die keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care




Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber Best-Supportive-
Care:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:
1la) Patienten mit nicht vorbehandelter CLL, fiir die eine Therapie mit FCR infrage kommt

Es liegen keine Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermdglichen.

1b) Patienten mit nicht vorbehandelter CLL, fur die eine Therapie mit FCR nicht infrage
kommt

Es liegen keine Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermdglichen.

2) Patienten mit nicht vorbehandelter CLL, fur die eine Chemoimmuntherapie nicht infrage
kommt und die keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen

Es liegen keine Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermdglichen.

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

la) Patienten mit nicht vorbehandelter CLL, fiir die eine Therapie mit FCR infrage kommt
ca. 1 810 Patienten

1b) Patienten mit nicht vorbehandelter CLL, fir die eine Therapie mit FCR nicht infrage
kommt

ca. 810 Patienten

2) Patienten mit nicht vorbehandelter CLL, fur die eine Chemoimmuntherapie nicht infrage
kommt und die keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen

ca. 220 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen. Die européische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Imbruvica® (Wirkstoff: Ibrutinib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung (letzter
Zugriff: 2. November 2016):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/003791/\WC500177775.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Ibrutinib (IMBRUVICA®) soll durch in
der Therapie von Patienten mit chronischer lymphatischer Leuk&mie erfahrene Fachéarzte
(Facharzte fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie) erfolgen.



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003791/WC500177775.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003791/WC500177775.pdf

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel

Ibrutinib

84 385,35 €

Zweckmalige Vergleichstherapie

Anwendungsgebiet 1a

Fludarabin + Cyclophosphamid + Rituximab (FCR)

Fludarabin 2004,12 €
Cyclophosphamid 366,84 €
Rituximab 22 304,78 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 64,85 €

Gesamt 24 740,59 €
Anwendungsgebiet 1b1
Bendamustin + Rituximab (BR)
Bendamustin 6 033,04 €
Rituximab 22 304,78 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 64,85 €

Gesamt 28 402,67 €
Chlorambucil + Rituximab (CIbR)
Chlorambucil 334,30 €
Rituximab 22 304,78 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 64,85 €

Gesamt 22 703,93 €

Anwendungsgebiet 2

Best-Supportive-Care

BSC

patientenindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.11.2016)

1 Beispielhafte Darstellung einiger tblicher Therapieschemata.




Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung der | Art der Leistung Kosten | Anzahl | Anzahl Kosten pro
Therapie pro pro pro Patient pro
Einheit | Zyklus | Patient | Jahr
pro Jahr
Zweckmaliige Vergleichstherapie
Anwendungsgebiet 1a
Fludarabin + Cyclophosphamid + Rituximab (FCR)
Fludarabin Zuschlag fur die Herstellung 81€ 3 18 1458 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Cyclophosphamid | Zuschlag fur die Herstellung 81€ 3 18 1458 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Rituximab Zuschlag fur die Herstellung 71€ 1 6 426 €
einer parenteralen Lésung mit
monoklonalen Antikoérpern
Gesamt 3342 €
Anwendungsgebiet 1b
Bendamustin + Rituximab (BR)
Bendamustin Zuschlag fur die Herstellung 81€ 2 12 972 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Rituximab Zuschlag fur die Herstellung 71€ 1 6 426 €
einer parenteralen Lésung mit
monoklonalen Antikorpern
Gesamt 1398 €
Chlorambucil + Rituximab (CIbR)
Rituximab Zuschlag fur die Herstellung 71€ 1 6 426 €

einer parenteralen Lésung mit
monoklonalen Antikorpern
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