
 

 
Radium-223-dichlorid (erneute Nutzenbewertung nach § 13 

 
Beschluss vom: 17. Oktober 2019    gültig bis: unbefristet 
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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 28. September 2018): 
Xofigo wird als Monotherapie oder in Kombination mit einem LHRH-Analogon (LHRH: 
Luteinisierendes-Hormon-freisetzendes Hormon) zur Behandlung von erwachsenen 
Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom (mCRPC) und 
symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale Metastasen angewendet, 
bei denen die Erkrankung nach Erhalt von mindestens zwei vorausgehenden systemischen 
Therapielinien zur Behandlung des mCRPC (außer LHRH-Analoga) fortschreitet, oder für die 
keine andere verfügbare systemische mCRPC Therapie geeignet ist (siehe Abschnitt 4.4). 

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie 

a) Erwachsene Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom 
(mCRPC) und symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale 
Metastasen, bei denen die Erkrankung nach Erhalt von mindestens zwei 
vorausgehenden systemischen Therapielinien zur Behandlung des mCRPC (außer 
LHRH-Analoga) fortschreitet 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Patientenindividuelle Therapie unter Berücksichtigung der Vortherapien und unter 
Auswahl von Abirateron, Enzalutamid, Cabazitaxel und Docetaxel 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Radium-223-dichlorid 
gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie: 
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 

b) Erwachsene Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom 
(mCRPC) und symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale 
Metastasen, für die keine andere verfügbare systemische mCRPC Therapie geeignet ist 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Best-Supportive-Care (insbesondere adäquate Schmerztherapie, Behandlung mit 
Bisphosphonaten, Denosumab und/oder Radionukliden) 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Radium-223-dichlorid 
gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie: 
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 

Studienergebnisse nach Endpunkten: 
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a) Erwachsene Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom 
(mCRPC) und symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale 
Metastasen, bei denen die Erkrankung nach Erhalt von mindestens zwei 
vorausgehenden systemischen Therapielinien zur Behandlung des mCRPC (außer 
LHRH-Analoga) fortschreitet 

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

b) Erwachsene Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom 
(mCRPC) und symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale 
Metastasen, für die keine andere verfügbare systemische mCRPC Therapie geeignet ist 

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

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

a) Erwachsene Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom 
(mCRPC) und symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale 
Metastasen, bei denen die Erkrankung nach Erhalt von mindestens zwei 
vorausgehenden systemischen Therapielinien zur Behandlung des mCRPC (außer 
LHRH-Analoga) fortschreitet 
ca. 2840 Patienten 
 

b) Erwachsene Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom 
(mCRPC) und symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale 
Metastasen, für die keine andere verfügbare systemische mCRPC Therapie geeignet ist 
ca. 970 – 1720 Patienten 

3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Xofigo® 
(Wirkstoff: Radium-223-dichlorid) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung (letzter 
Zugriff: 26. August 2019): 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xofigo-epar-product-
information_de.pdf 

Die Einleitung und Überwachung der Behandlung mit Radium-223-dichlorid soll nur durch in 
der Therapie von Patienten mit Prostatakarzinom erfahrene Fachärzte für Innere Medizin 
und Hämatologie und Onkologie sowie durch Fachärzte für Urologie und weitere, an der 
Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Ärzte aus anderen Fachgruppen erfolgen. 

Das Arzneimittel darf nur von Personen, die für den Umgang mit radioaktiven Arzneimitteln 
autorisiert sind, in einem dafür vorgesehenen klinischen Bereich angewendet werden. 

Die Vorschriften der Strahlenschutzverordnung sind zu beachten. 

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


  3 

4. Therapiekosten 

Jahrestherapiekosten: 

a) Erwachsene Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom 
(mCRPC) und symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale 
Metastasen, bei denen die Erkrankung nach Erhalt von mindestens zwei 
vorausgehenden systemischen Therapielinien zur Behandlung des mCRPC (außer 
LHRH-Analoga) fortschreitet 

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Monotherapie 

Radium-223-dichlorid 33.450,90 € 

In Kombination mit LHRH-Analogon 

Radium-223-dichlorid 33.450,90 € 

LHRH-Analogon 1.283,50 € - 1.939,48 € 

Gesamt in Kombination mit 
LHRH-Analogon: 

34.734,40 € - 35.390,38 € 

Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen 602,34 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Abirateronacetat + Prednison oder Prednisolon + LHRH-Analogon 

Abirateronacetat 45.841,91 € 

Prednison oder Prednisolon 55,47 € - 69,82 € 

LHRH-Analogon 1.283,50 € - 1.939,48 € 

Gesamt 47.180,88 € - 47.851,22 € 

Enzalutamid + LHRH-Analogon 

Enzalutamid 45.603,10 € 

LHRH-Analogon 1.283,50 € - 1.939,48 € 

Gesamt 46.886,60 € - 47.542,58 € 

Cabazitaxel + Prednison oder Prednisolon 

Cabazitaxel 63.568,78 € 

Prednison oder Prednisolon 55,47 € - 69,82 € 

Gesamt 63.624,25 € - 63.638,60 € 

Docetaxel + Prednison oder Prednisolon 

Docetaxel 20.741,53 € 

Prednison oder Prednisolon 94,94 € - 103,74 € 

Gesamt 20.836,47 € - 20.845,27 € 

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. September 2019) 
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b) Erwachsene Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom 
(mCRPC) und symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale 
Metastasen, für die keine andere verfügbare systemische mCRPC Therapie geeignet ist 

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Monotherapie 

Radium-223-dichlorid 33.450,90 € 

In Kombination mit LHRH-Analogon 

Radium-223-dichlorid 33.450,90 € 

LHRH-Analogon 1.283,50 € - 1.939,48 € 

Gesamt in Kombination mit 
LHRH-Analogon: 

34.734,40 € - 35.390,38 € 

Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen 602,34 € 

Best-Supportive-Care Patientenindividuell unterschiedlich 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Best-Supportive-Care Patientenindividuell unterschiedlich 

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