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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 23. Mai 2018):

Rubraca ist indiziert als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen ientinnen mit
platinsensitivem, rezidiviertem oder progressivem, high-grade epitheliale al-, Eileiter- oder
Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn und/oder son\;&; die mit zwei oder
r

mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien behandelt und Kelne” weitere

platinhaltige Chemotherapie tolerieren. 6 @
1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im . eMnis zweckmaRigen
Vergleichstherapie A\ :

epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder Perit rzino, it BRCA-Mutationen (Keimbahn
und/oder somatisch), die mit zwei oder ige tinbasierten Chemotherapielinien
behandelt wurden und keine weitere pldtinhaltige motherapie tolerieren

ZweckmaRige Vergleichsthera 6‘6 (L
Monotherapie mit Topote @Mon t gie mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin
(PLD)

<
Ausmall und Wahr$ @hlichk (dl!Zusatznutzens von Rucaparib gegeniber der
zweckmaligen Ve t@) hstherapie:
L 2

Erwachsene Patientinnen mit platinsensitivea® &viertes\d progressivem, high-grade
or

Studiene

Erw @1 n_mit platinsensitivem, rezidiviertem oder progressivem, high-grade
epithe m_Ovahdl®, Eileiter- oder Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn
und/oder somatisch), die mit zwei oder mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien
behandelt wurden und keine weitere platinhaltige Chemotherapie tolerieren

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

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

Erwachsene Patientinnen _mit platinsensitivem, rezidiviertem oder progressivem, high-grade
epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn
und/oder somatisch), die mit zwei oder mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien
behandelt wurden und keine weitere platinhaltige Chemotherapie tolerieren




< ca. 95 Patientinnen

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Rubraca® (Wirkstoff: Rucaparib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfiigung (letzter
Zugriff: 5. Juli 2019):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/rubraca-epar- product—
information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Rucaparib sol urch in der
Therapie von Patientinnen mit Ovarialkarzinom erfahrene Facharzte f@re Medizin und
Hamatologie und Onkologie sowie Facharzte fir Gyndkologie und w , an der Onkologle-
Vereinbarung teiinehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

sse deutet, dass
weitere Nachweise flr den Nutzen des Arzneimittels e erde MA wird neue
Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich Fachinformation,
falls erforderlich, aktualisieren. \' $

4. Therapiekosten Q‘ \\SJ
L
Jahrestherapiekosten: OQ

Erwachsene Patientinnen mit plati iti idiviertem oder progressivem, high-grade
epithelialem Ovarial-, E|Ie|ter- i
und/oder somatisch), die der r Vorherigen platlnbaS|erten Chemotherapielinien

behandelt wurden und keine eltereptltl;Mlqe Chemotherapie tolerieren

& n‘

Bezeichnung der ThW Jahrestherapiekosten/Patient
Nyl .

Zu bewertendes A@blmlt@;\'\

Rucaparib 4 % D 106.668,82 €

Zweckma@j)\/ergle@erapie:

Top@ O 19.012,80 €

Doxorubicin PEG=iposomal (PLD) 46.068,36 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Juli 2019)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung | Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit | Zyklus Patient/ Patient/
Jahr Jahr
Topotecan Zuschlag fur die 8l€ 5 17 6.885 €
Herstellung einer



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

zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung
Doxorubicin | Zuschlag fur die 8l€ 1 13 1.053 €
PEG- Herstellung einer
liposomal zytostatikahaltigen
(PLD) parenteralen
Zubereitung
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