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Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 2. August 2019):

IMBRUVICA in Kombination mit Rituximab ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten
mit Morbus Waldenstrom.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie

Erwachsene Patienten mit Morbus Waldenstrém

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Eine patientenindividuelle Therapie unter Bericksichtigung des Allgemeinzustands und
ggf. von Vortherapien.

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Ibrutinib gegeniber der
zweckmaligen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwachsene Patienten mit Morbus Waldenstréom

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

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung

Verzerrungspotential

Mortalitat n.b. Keine fir die Nutzenbewertung geeigneten
Daten.

Morbiditat nb Keine fiir die Nutzenbewertung geeigneten
o Daten.

Gesundheitsbezogene nb Keine fir die Nutzenbewertung geeigneten
Lebensqualitat o Daten.

Nebenwirkungen nb Keine firr die Nutzenbewertung geeigneten
o Daten.

Erlauterungen:




1, |: statistisch signifikanter und relevanter positiver bzw. negativer Effekt bei hohem oder
unklarem Verzerrungspotential

11, ||: statistisch signifikanter und relevanter positiver bzw. negativer Effekt bei niedrigem
Verzerrungspotential

< kein relevanter Unterschied

@: Es liegen keine Daten vor

n.b.: nicht bewertbar

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

ca. 590 — 1180 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen. Die européaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Imbruvica® (Wirkstoff: Ibrutinib) unter folgendem Link frei zugénglich zur Verfigung (letzter
Zugriff: 18. Dezember 2019):

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imbruvica-epar-product-
information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit lbrutinib soll nur durch in der Therapie
von Patienten mit Morbus Waldenstrom erfahrene Fachéarzte fur Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie erfolgen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Ibrutinib 77.914,20 €

Rituximab 21.529,72 €

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 72,28 €

Gesamt: 99.516,20 €

Zweckmafige Vergleichstherapie:

patientenindividuelle Therapie unter Patientenindividuell unterschiedlich
Berlicksichtigung des
Allgemeinzustands und ggf. von
Vortherapien

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2020)
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imbruvica-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imbruvica-epar-product-information_de.pdf

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung | Art der Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/

der Therapie | Leistung Einheit Zyklus Patient/ Patient/
Jahr Jahr

Rituximab Zuschlag fur 71€ 2 Zyklenmitje4 | 8 568 €

die
Herstellung
einer
parenteralen
L&sung mit
monoklonalen
Antikérpern
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