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Abkurzungsverzeichnis

Abkilrzung Bedeutung

1L Erstlinientherapie

AG Aktiengesellschaft

ASK Arzneistoffkatalog

ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code

CHP Cyclophosphamid, Doxorubicin und Prednison

CHOP Cyclophosphamid, Doxorubicin, Vincristin und Prednison

CR Complete remission

DLBCL Diffuse large B-cell lymphoma

EG Européische Gemeinschaft

EORTC European Organisation for Research and Treatment of Cancer-Core

QLQ-C30 Quality of Life Questionnaire

FACT-LymS Functional Assessment of Cancer Therapy-Lymphoma Subscale

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GM German Modification

GmbH Gesellschaft mit beschrankter Haftung

HR Hazard ratio

ICD International statistical classification of diseases and related health
problems

ID Identifikation

KI Konfidenzintervall

Pola Polatuzumab Vedotin

PZN Pharmazentralnummer

R Rituximab

SUE Schwerwiegendes UE

UE Unerwinschtes Ereignis
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1 Modul 1 —allgemeine Informationen

Modul 1 enth&lt administrative Informationen zum fir das Dossier verantwortlichen
pharmazeutischen Unternehmer und zum Zulassungsinhaber sowie die Zusammenfassung der
Aussagen aus den Modulen 2, 3 und 4. Von den Modulen 3 und 4 liegen dabei ggf. mehrere
Ausflihrungen vor, und zwar jeweils eine je zu bewertendes Anwendungsgebiet. Die Kodierung
der Anwendungsgebiete (A-Z) ist in Modul 2 zu hinterlegen. Sie ist je Anwendungsgebiet
einheitlich fur die Gbrigen Module des Dossiers zu verwenden.

Im Dokument verwendete Abkilrzungen sind in das Abkurzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fur Ihre Ausfuhrungen Abbildungen oder Tabellen verwenden, sind diese im
Abbildungs- bzw. Tabellenverzeichnis aufzufuhren.

1.1 Administrative Informationen

Benennen Sie in den nachfolgenden Tabellen (Tabelle 1-1 bis Tabelle 1-2) das fiir das Dossier
verantwortliche pharmazeutische Unternehmen, die zustéandige Kontaktperson sowie den
Zulassungsinhaber des zu bewertenden Arzneimittels.

Tabelle 1-1: Fiir das Dossier verantwortliches pharmazeutisches Unternehmen

Name des pharmazeutischen Roche Pharma AG
Unternehmens:

Anschrift: Emil-Barell-Stralle 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen

Tabelle 1-2: Zulassungsinhaber des zu bewertenden Arzneimittels

Name des pharmazeutischen Roche Registration GmbH
Unternehmens:

Anschrift: Emil-Barell-Stralle 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
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1.2 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 2, Abschnitt 2.1 (Allgemeine Angaben
zum Arzneimittel) zusammengefasst.

Geben Sie in Tabelle 1-3 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code,
die Arzneistoffkatalog (ASK)-Nummer, die Pharmazentralnummer (PZN) sowie den ICD-10-
GM-Code und die Alpha-ID fur die jeweilige Indikation an. Sofern zutreffend, sind jeweils
mehrere Nummern bzw. Codes anzugeben.

Tabelle 1-3: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel

Wirkstoff: Polatuzumab Vedotin
Handelsname: POLIVY
ATC-Code: neu: LO1FX14
alt: LO1XC37
Arzneistoffkatalog (ASK)- 42129
Nummer
Pharmazentralnummer 152 537 87 (Durchstechflasche 140 mg)
(PZN) 158 143 52 (Durchstechflasche 30 mg)
ICD-10-GM-Code C83.3
Alpha-ID 1114432
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1.3 Zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 2, Abschnitt 2.2 (Zugelassene
Anwendungsgebiete) zusammengefasst.

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 1-4 die Anwendungsgebiete, auf die sich das
vorliegende Dossier bezieht, einschliellich der Kodierung, die im Dossier flr jedes
Anwendungsgebiet verwendet wird. Geben Sie hierzu den Wortlaut der Fachinformation an;
sofern im Abschnitt ,, Anwendungsgebiete* der Fachinformation Verweise enthalten sind,
fuhren Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Figen Sie fir jedes
Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. (Referenz: Modul 2, Abschnitt 2.2.1)

Tabelle 1-4: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Anwendungsgebiet (Wortlaut der Datum der Kodierung im
Fachinformation inkl. Wortlaut bei Verweisen) |Zulassungserteilung |Dossier?

POLIVY in Kombination mit Rituximab,
Cyclophosphamid, Doxorubicin und Prednison (R-
CHP) wird angewendet zur Behandlung
erwachsener Patienten mit bisher unbehandeltem
diffusem groRzelligem B-Zell-Lymphom (DLBCL). 24.05.2022 A

Im Nachfolgenden wird diese Population wie
folgt bezeichnet:

1L DLBCL

a: Angabe ,,A“ bis ,,Z".

Polatuzumab Vedotin ist ein Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens (Orphan
Drug) entsprechend Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 1999.

Falls es sich um ein Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen
Arzneimittels handelt, benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 1-5 die weiteren in
Deutschland zugelassenen Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels. Geben Sie
hierzu den Wortlaut der Fachinformation an; sofern im Abschnitt ,, Anwendungsgebiete der
Fachinformation Verweise enthalten sind, filhren Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen
wird. Fligen Sie dabei fiir jedes Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. Falls es kein weiteres
zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen
Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, fiigen Sie in der ersten
Zeile unter ,, Anwendungsgebiet “ ,, kein weiteres Anwendungsgebiet ein. (Referenz: Modul 2,
Abschnitt 2.2.2)
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Tabelle 1-5: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden
Arzneimittels

Anwendungsgebiet Datum der
(Wortlaut der Fachinformation inkl. Wortlaut bei Verweisen) | Zulassungserteilung

POLIVY in Kombination mit Bendamustin und Rituximab wird
angewendet zur Behandlung erwachsener Patienten mit
rezidivierendem oder refraktarem diffusem groRRzelligem 16.01.2020
B-Zell-Lymphom (DLBCL), die nicht fiir eine hdmatopoetische
Stammzelltransplantation in Frage kommen.
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1.4 ZweckmaRige Vergleichstherapie

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 3, Abschnitt 3.1 (Bestimmung der
zweckméRigen Vergleichstherapie) zusammengefasst, und zwar fir alle Anwendungsgebiete,
auf die sich das vorliegende Dossier bezieht.

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 1-6 die zweckmaRige Vergleichstherapie.
Unterscheiden Sie dabei zwischen den verschiedenen Anwendungsgebieten, auf die sich das
vorliegende Dossier bezieht. Flgen Sie fir jedes Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein.
(Referenz: Modul 3 [alle Anwendungsgebiete], Abschnitt 3.1.1)

Tabelle 1-6: ZweckmaRige Vergleichstherapie (Angabe je Anwendungsgebiet)

Anwendungsgebiet Bezeichnung der zweckmaRigen
: iab

Kodierung? Kurzbezeichnung Vel Eesine e

A 1L DLBCL Nicht zutreffend

a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierung.

b: Esist die vom G-BA festgelegte zweckmalige Vergleichstherapie darzustellen. In den Fallen, in denen aufgrund
der Festlegung der zweckmaRBigen Vergleichstherapie durch den G-BA aus mehreren Alternativen eine
Vergleichstherapie ausgewahlt werden kann, ist die entsprechende Auswahl durch Unterstreichung zu markieren.

Begrunden Sie zusammenfassend die Wahl der zweckmaRigen Vergleichstherapie (maximal
1500 Zeichen je Anwendungsgebiet). (Referenz: Modul 3 [alle Anwendungsgebiete], Abschnitt
3.1.2)

Polatuzumab Vedotin ist ein Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens (Orphan
Drug) entsprechend Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 1999. Die Bestimmung des Zusatznutzens erfolgt bei Orphan Drugs,
deren Umsatz in den letzten zwolf Kalendermonaten die Grenze von 50 Millionen Euro nicht
Ubersteigt, auf Grundlage der die Zulassung begriindenden Studien. Die Zulassungsstudie
POLARIX beinhaltet folgende Vergleichstherapie:

e Rituximab in Kombination mit Cyclophosphamid, Doxorubicin, Vincristin und
Prednison (R-CHOP).

R-CHORP stellt eine angemessene Vergleichstherapie dar. R-CHOP ist die Standardtherapie fir
Patienten mit 1L DLBCL. Die Dosierung von R-CHOP im Rahmen von POLARIX mit sechs
Zyklen CHOP in Kombination mit Rituximab plus zwei zusatzliche Gaben Rituximab orientiert
sich am anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und ist so auch in Leitlinien
empfohlen.
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1.5 Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 4, Abschnitt 4.3 (Ergebnisse zum
medizinischen Nutzen und zum medizinischen Zusatznutzen) und Abschnitt 4.4.2
(Beschreibung des Zusatznutzens einschlieBlich dessen Wahrscheinlichkeit und Ausmall)
zusammengefasst, und zwar fir alle Anwendungsgebiete, auf die sich das vorliegende Dossier
bezieht.

Fassen Sie die Aussagen zum medizinischen Nutzen und zum medizinischen Zusatznutzen
zusammen; unterscheiden Sie dabei zwischen den verschiedenen Anwendungsgebieten, auf die
sich das Dossier bezieht (maximal 3.000 Zeichen je Anwendungsgebiet). Geben Sie auch die
Effektmale einschlielich der zugehdrigen Konfidenzintervalle an. (Referenz: Modul 4 [alle
Anwendungsgebiete], Abschnitt 4.3)

Die Erstlinientherapie des DLBCL folgt einem kurativen Ansatz. Mit dem Erreichen einer
kompletten Remission (CR, complete remission) beginnt fiir den Patienten eine krankheitsfreie
Zeit mit dem Ziel einer Heilung. 87 % der Patienten erreichen unter Pola+R-CHP eine CR. Die
im R-CHOP-Arm gezeigte CR-Rate von 83 % ist bisher in keiner randomisiert, kontrollierten
Studie gezeigt worden. Bei Patienten den Zustand einer CR aufrechtzuerhalten, d.h. einen
Krankheitsriickfall zu wverhindern, bedeutet fir Patienten die Chance auf langfristige
Krankheitsfreiheit und Heilung. Langfristige Krankheitsfreiheit und Heilung wird durch den
Endpunkt krankheitsfreies Uberleben abgebildet. Nach Erreichen einer CR reduziert Pola+R-
CHP im Vergleich zu R-CHOP das Risiko ein Rezidiv zu erleiden oder zu sterben statistisch
signifikant um 30 % (Hazard ratio [HR] 0,70; 95 %-Konfidenzintervall [KI] [0,50; 0,98];
p=0,0360). Dies bedeutet, dass Patienten mit Pola+R-CHP eine deutlich hdhere Chance auf
langfristige Krankheitsfreiheit und Heilung haben.

Im kurativen Setting ist das Scheitern der Priméartherapie patientenrelevant. Das Scheitern der
kurativen Priméartherapie wird durch den Endpunkt ereignisfreies Uberleben abgebildet.
Patienten mit ereignisfreiem Uberleben hatten kein Rezidiv, sind nicht verstorben, benétigen
keine Folgetherapie und haben keine Resterkrankung. Pola+R-CHP reduziert im Vergleich zu
R-CHOP das Risiko des Scheiterns der kurativen Primartherapie statistisch signifikant um 25 %
(HR 0,75; 95 %-KI [0,58; 0,96]; p=0,0244).

Das progressionsfreie Uberleben bildet die fiir den Patienten im Krankheitsverlauf wichtigen
Ereignisse Progression, Rezidiv und Tod ab. Pola+R-CHP reduziert im Vergleich zu R-CHOP
das Risiko, einen Progress oder ein Rezidiv zu erleiden oder zu sterben, statistisch signifikant
um 27 % (HR 0,73; 95 %-KI [0,57; 0,95]; p=0,0177).

Bei den Endpunkten zum Gesamtiberleben (HR 0,94; 95 %-KI [0,65; 1,37]; p=0,7524) und zur
Lebensqualitat (Funktionsskalen des European Organisation for Research and Treatment of
Cancer-Core Quality of Life Questionnaire [EORTC QLQ-C30] sowie der Functional
Assessment of Cancer Therapy-Lymphoma Subscale [FACT-LymS]) zeigen sich keine
statistisch signifikanten Unterschiede. Die Lebensqualitdt der Patienten ist in beiden
Behandlungsarmen vergleichbar.
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Bei der allgemeinen Vertréaglichkeit (Patienten mit unerwiinschtem Ereignis [UE], UE Grad 3,
UE Grad 4, UE Grad 5, UE Grad > 3, schwerwiegendem UE [SUE] und Behandlungsabbruch
wegen UE) zeigt Pola+R-CHP keinen statistisch signifikanten Unterschied im Vergleich mit
R-CHOP. Bei der spezifischen Vertraglichkeit (Patienten mit UE von speziellem Interesse und
fur ausgewéhlte UE) zeigt sich einzig fur Infektionen ein statistischer Unterschied. Dieser war
auf milde und moderate Ereignisse zurlckzufiihren. Insgesamt ist das Sicherheitsprofil
konsistent mit den bekannten Risiken. Es traten keine neuen Signale auf.

Bei vergleichbarer Lebensqualitdt und Vertréglichkeit erhoht Pola+R-CHP die Chance auf
langfristige Krankheitsfreiheit und Heilung deutlich.

Geben Sie in Tabelle 1-7 fir alle Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht, jeweils
an, ob Sie die Anerkennung eines Zusatznutzens im Vergleich zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie beanspruchen. Fligen Sie dabei fiir jedes Anwendungsgebiet eine neue Zeile
ein. (Referenz: Modul 4 [alle Anwendungsgebiete], Abschnitt 4.4.2)

Tabelle 1-7: Angaben zur Beanspruchung eines Zusatznutzens (Angabe je
Anwendungsgebiet)

Anwendungsgebiet Anerkennung eines Zusatznutzens wird
b

Kodierung? Kurzbezeichnung beansprucht

A 1L DLBCL ja

a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierung.
b: Angabe ,.ja“ oder ,,nein®.

Begrunden Sie fir alle Anwendungsgebiete, fir die die Anerkennung eines Zusatznutzens
beansprucht wird, warum sich aus der Zusammenschau der Ergebnisse zu den einzelnen
Endpunkten insgesamt ein Zusatznutzen ergibt und worin der Zusatznutzen besteht (maximal
5000 Zeichen je Anwendungsgebiet). Stellen Sie dabei die Wahrscheinlichkeit fr das Vorliegen
eines Zusatznutzens unter Bertcksichtigung der Ergebnissicherheit dar und kategorisieren Sie
das Ausmall des Zusatznutzens (erheblich, betrachtlich, gering, nicht quantifizierbar).
Berlicksichtigen Sie bei den Aussagen ggf. nachgewiesene Unterschiede zwischen
verschiedenen Patientengruppen. (Referenz: Modul 4 [alle Anwendungsgebiete], Abschnitt
4.4.2)

Pola+R-CHP hat bei Patienten mit 1L DLBCL fir das krankheitsfreie, ereignisfreie und
progressionsfreie Uberleben erstmals eine Uberlegenheit gegeniiber dem bisherigen Standard
R-CHOP bewiesen. Pola+R-CHP erhoht die Chance auf langfristige Krankheitsfreiheit und
Heilung deutlich. Pola+R-CHP ist damit die beste kurative Primdrtherapie. Die Lebensqualitat
der Patienten und die Vertraglichkeit sind mit dem bisherigen Standard vergleichbar.
Gesamthaft ergibt sich fir Pola+R-CHP bei 1L DLBCL-Patienten ein Hinweis flir einen
betrachtlichen Zusatznutzen.
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1.6 Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein therapeutisch
bedeutsamer Zusatznutzen besteht

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 3, Abschnitt 3.2 (Anzahl der Patienten mit
therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen) sowie aus Modul 4, Abschnitt 4.4.3 (Angabe der
Patientengruppen, fir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht)
zusammengefasst, und zwar fir alle Anwendungsgebiete, auf die sich das vorliegende Dossier
bezieht.

Charakterisieren Sie zusammenfassend die Patientengruppen, fir die die Behandlung mit dem
Arzneimittel im Rahmen der im Dossier bewerteten Anwendungsgebiete gemald Zulassung
infrage kommt (Zielpopulation); unterscheiden Sie dabei zwischen den verschiedenen
Anwendungsgebieten (maximal 1500 Zeichen je Anwendungsgebiet). (Referenz: Modul 3 [alle
Anwendungsgebiete], Abschnitt 3.2.1)

Das Anwendungsgebiet von Pola+R-CHP umfasst nicht vorbehandelte erwachsene Patienten
mit DLBCL.

Beschreiben Sie zusammenfassend, welcher therapeutische Bedarf (Gber die bereits
vorhandenen Behandlungsmaglichkeiten hinaus in den Anwendungsgebieten, auf die sich das
Dossier bezieht, jeweils besteht (maximal 1500 Zeichen je Anwendungsgebiet). Beschreiben Sie
dabei, ob und wie dieser Bedarf durch das zu bewertende Arzneimittel gedeckt werden soll.
(Referenz: Modul 3 [alle Anwendungsgebiete], Abschnitt 3.2.2)

Die Behandlung der 1L DLBCL folgt einem kurativen Ansatz. Das Scheitern der
Primartherapie stellt fur jeden Patienten einen schweren Riickschlag dar. Trotz der aktuellen
Fortschritte bei der Entwicklung von Folgetherapien ist ein Nichtansprechen oder Rezidiv
prognostisch ungiinstig, da die Uberlebenszeit mit jeder erforderlichen Folgetherapie limitiert
wird. Folgetherapien sind hédufig weniger gut vertraglich und gehen mit einer hdheren
korperlichen Belastung fiir den Patienten einher.

Das Verhindern eines Rezidivs des DLBCL durch eine méglichst gute und lange wirksame
Primartherapie (mit hoher Ansprechrate und langer ereignisfreier Zeit) ist oberstes
Therapieziel. Der seit 20 Jahren etablierte Standard R-CHOP erfllt dieses Ziel flr etwa 60 %
der Patienten. Deshalb besteht fir die 40 % der Erstlinien-Patienten, die mit dem aktuellen
Therapiestandard R-CHOP nicht geheilt werden kénnen, ein hoher Bedarf an wirksameren
Therapien.

Seit der Zulassung von R-CHOP im Jahre 2002 gab es mehrere Versuche, dieses
Therapieregime zu optimieren oder zu ersetzen. Bisher konnten keine Verbesserungen erzielt
werden. In der Studie POLARIX hat Pola+R-CHP zum ersten Mal eine Uberlegenheit
gegenuber dem bisherigen Standard R-CHOP bewiesen.

Bei vergleichbarer Lebensqualitat und Vertraglichkeit erhoht Pola+R-CHP die Chance auf
langfristige Krankheitsfreiheit und Heilung deutlich.
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Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 1-8 die Anzahl der Patienten in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) an, fur die eine Behandlung mit dem zu bewertenden Arzneimittel
gemal Zulassung infrage kommt (Zielpopulation), und zwar getrennt flr jedes
Anwendungsgebiet. Flgen Sie je Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. (Referenz: Modul 3
[alle Anwendungsgebiete], Abschnitt 3.2.4)

Tabelle 1-8: Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation (Angabe je Anwendungsgebiet)

Anwendungsgebiet Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation
Kodierung? Kurzbezeichnung

A 1L DLBCL 5514 -6 127

a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierung.

Beschreiben Sie in Tabelle 1-9 fiir jedes Anwendungsgebiet, bei welchen Patientengruppen ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht und welche Auspréagung dieser Zusatznutzen
jeweils hat, und geben Sie die zugehdrige Anzahl der Patienten in der GKV an. Figen Sie flr
jedes Anwendungsgebiet und jede Patientengruppe eine neue Zeile ein. (Referenz: Modul 3
[alle Anwendungsgebiete], Abschnitt 3.2.5 und Modul 4 [alle Anwendungsgebiete], Abschnitt
4.4.3)

Tabelle 1-9: Patientengruppen und Anzahl der Patienten, fur die ein therapeutisch
bedeutsamer Zusatznutzen besteht, einschlielich Ausmal des Zusatznutzens (Angabe je
Anwendungsgebiet)

Anwendungsgebiet Bezeichnung der Patientengruppe |Ausmald des Anzahl der
mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzens | Patienten in der
Kodierung® |Kurzbezeichnung |Z£usatznutzen GKV
A 1L DLBCL 1L DLBCL Betrachtlich 5514 -6 127
a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierung.
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1.7 Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 3, Abschnitt 3.3 (Kosten der Therapie fur
die gesetzliche Krankenversicherung) zusammengefasst, und zwar fir alle Anwendungs-
gebiete, auf die sich das vorliegende Dossier bezieht.

Geben Sie in Tabelle 1-10 an, welche Jahrestherapiekosten der GKV pro Patient durch die
Behandlung mit dem zu bewertenden Arzneimittel innerhalb der Zielpopulation (alle Patienten,
fur die die Behandlung mit dem neuen Arzneimittel infrage kommt) entstehen. Unterscheiden
Sie dabei zwischen den verschiedenen Anwendungsgebieten. Figen Sie fir jedes
Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. (Referenz: Modul 3 [alle Anwendungsgebiete],
Abschnitt 3.3.5)

Tabelle 1-10: Jahrestherapiekosten pro Patient fur das zu bewertende Arzneimittel in der
Zielpopulation (Angabe je Anwendungsgebiet)

Anwendungsgebiet Jahrestherapiekosten pro Patient in Euro
Kodierung? Kurzbezeichnung

A 1L DLBCL 71.851,56 €

a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierung.

Geben Sie in Tabelle 1-11 an, welche Jahrestherapiekosten der GKV pro Patient durch die
Behandlung mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie entstehen. Unterscheiden Sie dabei
zwischen den verschiedenen Anwendungsgebieten und den verschiedenen Populationen bzw.
Patientengruppen. Figen Sie fur jedes Anwendungsgebiet, jede Therapie und jede Population
bzw. Patientengruppe eine neue Zeile ein. (Referenz: Modul 3 [alle Anwendungsgebiete],
Abschnitt 3.3.5)

Tabelle 1-11: Jahrestherapiekosten pro Patient fur die zweckmaRige Vergleichstherapie — alle
Populationen / Patientengruppen (Angabe je Anwendungsgebiet)

Anwendungsgebiet Bezeichnung der Bezeichnung der |Jahrestherapiekosten pro
Therapie (zweckmafige |Population / Patient in Euro

Kodierung® | Kurzbezeichnung | Vergleichstherapie) Patientengruppe

Nicht

zutreffend

a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierung.
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1.8 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 3, Abschnitt 3.4 (Anforderungen an eine
qualitatsgesicherte Anwendung) zusammengefasst, und zwar fiir alle Anwendungsgebiete, auf
die sich das vorliegende Dossier bezieht.

Beschreiben Sie zusammenfassend, ob und, wenn ja, welche Anforderungen an eine
qualitatsgesicherte Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels bestehen. Unterscheiden Sie
dabei zwischen den verschiedenen Anwendungsgebieten, auf die sich das Dossier bezieht
(maximal 3000 Zeichen je Anwendungsgebiet). (Referenz: Modul 3 [alle Anwendungsgebiete],
Abschnitt 3.4)

Dosierung und Art der Anwendung

Polivy darf nur unter Aufsicht von in der Diagnose und Behandlung von Krebspatienten
erfahrenem medizinischem Fachpersonal angewendet werden.

Dosierung

Die empfohlene Dosis von Polivy betragt 1,8 mg/kg, angewendet als intravendse Infusion alle
21 Tage, in Kombination mit Rituximab, Cyclophosphamid, Doxorubicin und Prednison (R-
CHP) (ber 6 Zyklen. Polivy, Rituximab, Cyclophosphamid und Doxorubicin kdnnen in
beliebiger Reihenfolge an Tag 1 nach der Gabe von Prednison angewendet werden. Prednison
wird an den Tagen 1-5 eines jeden Zyklus gegeben. Die Zyklen 7 und 8 bestehen aus
Rituximab als Monotherapie. Wenn nicht bereits eine Pramedikation besteht, ist bei Patienten
vor Anwendung von Polivy eine Pramedikation mit einem Antihistaminikum und einem
Antipyretikum zu verabreichen. Polivy enthélt eine zytotoxische Komponente, die kovalent an
den monoklonalen Antikdrper gebunden ist. Angemessene Verfahren flr die korrekte
Handhabung und Beseitigung sind zu befolgen.
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Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen liegen laut Fachinformation fir folgende
Themen vor:  Myelosuppression, Periphere  Neuropathie, Infektionen, Humaner
Immundefizienz-Virus, Immunisierung, Progressive multifokale Leukoenzephalopathie,
Tumorlysesyndrom, Infusionsbedingte Reaktionen, Embryo-fetale Toxizitat, Fertilitat, Altere
Patienten, Hepatotoxizitat.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebérfahigen Alter bzw. ménnliche Patienten von Partnerinnen im gebérfahigen
Alter sind anzuweisen, wahrend der Behandlung mit Polivy und flir mindestens 9 Monate bzw.
6 Monate nach der letzten Dosis, eine zuverlassige Verhiutungsmethode anzuwenden. Frauen
sollten wahrend einer Behandlung mit Polivy und mindestens 3 Monate nach der letzten Dosis
nicht stillen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Aufbewahrung

Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Die Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Aufbewahrungsbedingungen nach
Rekonstitution und Verdinnung des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3 der Fachinformation.

Informationen zum Risk-Management-Plan

Der Risk-Management-Plan von Polatuzumab Vedotin umfasst routineméafi3ige und zusétzliche
MaRnahmen zur Risikominimierung. Detaillierte Angaben dazu finden sich im Risk-
Management-Plan.
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