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3.6 Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer an den klinischen Priifungen zu dem
Arzneimittel, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen
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EU Européische Union

E-Vd Elotuzumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
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Abkiirzung Bedeutung

KI Konfidenzintervall

K-Rd Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

KOF Korperoberflache

LDH Laktatdehydrogenase

MGUS Monoklonale Gammopathie unklarer Signifikanz

MM Multiples Myelom

MRD Minimale Resterkrankung (Minimal Residual Disease)

MRT Magnet-Resonanz-Tomographie

NMA Netzwerk-Metaanalyse

ORR Overall Response Rate (Gesamtansprechrate)

oS Overall Survival (Gesamtiiberleben)

p.o. Peroral

Pano-Vd Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

P-Cd Pomalidomid in Kombination mit Cyclophosphamid und
Dexamethason

PD Progressive Disease (Krankheitsprogression)

PFS Progression-Free Survival (Progressionsfreies Uberleben)

PI Proteasominhibitor

PR Partial Response (Partielles Ansprechen)

P-Vd Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

PZN Pharmazentralnummer

R-ISS Revised International Staging System (Uberarbeitetes ISS)

RKI Robert Koch-Institut

s.C. Subkutan

sCR Stringent Complete Response (Stringentes vollstindiges
Ansprechen)

SD Stable Disease (Stabile Erkrankung)

Sd Selinexor in Kombination mit Dexamethason

SGB Sozialgesetzbuch

SLiM Sixty Percent Bone Marrow Plasma Cells, Light Chain Ratio,
Magnetic Resonance Imaging

SMM Smouldering Myeloma (Schwelendes Myelom)

S-vd Selinexor in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
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Abkiirzung Bedeutung

t Translokation

V-Cd Bortezomib in Kombination mit Cyclophosphamid und
Dexamethason

vd Bortezomib in Kombination mit Dexamethason

VGPR Very Good Partial Response (Sehr gutes partielles Ansprechen)

V-Rd Bortezomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

ZfKD Zentrum fiir Krebsregisterdaten

zVT ZweckmalBige Vergleichstherapie
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3  Modul 3 - allgemeine Informationen

Modul 3 enthélt folgende Angaben:
— Bestimmung der zweckmiBigen Vergleichstherapie (Abschnitt 3.1)

— Bestimmung der Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
(Abschnitt 3.2)

— Bestimmung der Kosten fiir die GKV (Abschnitt 3.3)
— Beschreibung der Anforderungen an eine qualitidtsgesicherte Anwendung (Abschnitt 3.4)

— Angaben zur Priifung der Erforderlichkeit einer Anpassung des einheitlichen
BewertungsmalBstabes flir drztliche Leistungen (EBM) (Abschnitt 3.5)

— Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer an den klinischen Priifungen zu dem
Arzneimittel, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben
(Abschnitt 3.6)

Alle in diesen Abschnitten getroffenen Aussagen und Kalkulationsschritte sind zu begriinden.
In die Kalkulation eingehende Annahmen sind darzustellen. Die Berechnungen miissen auf
Basis der Angaben nachvollziehbar sein und sollen auch Angaben zur Unsicherheit enthalten.

Die Abschnitte enthalten jeweils einen separaten Abschnitt zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung sowie eine separate Referenzliste.

Fiir jedes zu bewertende Anwendungsgebiet ist eine separate Version des vorliegenden
Dokuments zu erstellen. Die Kodierung der Anwendungsgebiete ist in Modul 2 hinterlegt. Sie
ist je Anwendungsgebiet einheitlich fiir die ibrigen Module des Dossiers zu verwenden.

Im Dokument verwendete Abkiirzungen sind in das Abkiirzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fiir Thre Ausfiihrungen Abbildungen oder Tabellen verwenden, sind diese im
Abbildungs- beziehungsweise Tabellenverzeichnis aufzufiihren.

Im Falle einer vorangegangenen gemeinsamen klinischen Bewertung nach der Verordnung
(EU) 2021/2282 miissen pharmazeutische Unternehmen keine Informationen, Daten, Analysen
oder sonstige Nachweise vorlegen, die bereits auf Unionsebene vorgelegt wurden.

Wurde fiir ein Arzneimittel ein EU-Dossier vorgelegt und wurde die gemeinsame klinische
Bewertung des Arzneimittels nicht nach Artikel 10 Absatz 6 Satz 1 der Verordnung
(EU) 2021/2282 eingestellt, hat der pharmazeutische Unternehmer gemafl dem 5. Kapitel § 9
Absatz 2a VerfO im Dossier anzugeben, ob und welche Nachweise aus dem EU-Dossier
Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, indem er durch Verweise in
den betroffenen Abschnitten des vorliegenden Dossiers auf diese Nachweise Bezug nimmt.
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Hinsichtlich Modul 3 betrifft dies die Abschnitte 3.2.1, 3.2.2, 3.2.6, 3.2.7, 3.4.2, 3.4.3, 3.4.4,
345,34.6und3.4.7.

Die Verweise sind dabei bis zur untersten vorhandenen Gliederungsebene zu spezifizieren. Bei
Verweisen auf Tabellen oder Abbildungen ist zusitzlich die jeweilige Tabellen-
beziehungsweise Abbildungsnummerierung anzugeben.

Sind in Féllen einer vorangegangenen gemeinsamen klinischen Bewertung nach der
Verordnung (EU) 2021/2282 Angaben bisher teilweise oder vollstindig nicht im EU-Dossier
vorgelegt worden, so sind diese Angaben in den betroffenen Abschnitten des Moduls 3 jeweils
zu ergédnzen beziehungsweise die jeweilige Datei in Modul 5 vorzulegen.

Sofern fiir ein Arzneimittel bis zum fiir die Einreichung des nationalen Dossiers maf3geblichen
Zeitpunkt kein europédisches Dossier vorgelegt oder die gemeinsame klinische Bewertung des
Arzneimittels nach Artikel 10 Absatz 6 Satz 1 Verordnung (EU) 2021/2282 eingestellt wurde,
sind Verweise auf bereits im EU-Dossier vorgelegte Informationen, Daten, Analysen oder
sonstige Nachweise nicht moglich. In diesem Fall hat der pharmazeutische Unternehmer alle
erforderlichen Angaben in Modul 3 ohne Verweise auszufiillen und die zugehdrigen Dateien in
Modul 5 vorzulegen.

3.1 Bestimmung der zweckmiiligen Vergleichstherapie

ZweckmaBige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie, deren Nutzen mit dem Nutzen des zu
bewertenden Arzneimittels verglichen wird. Néaheres hierzu findet sich in der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die zweckmifige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach MaBstében, die sich aus
den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben. Die zweckméiBige
Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zweckméBige Therapie im Anwendungsgebiet sein, vorzugsweise eine Therapie,
fiir die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen Anwendung bewéhrt hat,
soweit nicht Richtlinien oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. Gemall § 6
Absatz 2 Satz 2 AM-NutzenV ist bei der Bestimmung der zweckmafBigen Vergleichstherapie
auf die tatsdchliche Versorgungssituation abzustellen, wie sie sich ohne das zu bewertende
Arzneimittel darstellen wiirde. Eine zweckmifBige Vergleichstherapie kann auch eine
nichtmedikamentdse Therapie, die bestmdgliche unterstiitzende Therapie einschlieBlich einer
symptomatischen oder palliativen Behandlung oder das beobachtende Abwarten sein.

Bei der Bestimmung der Vergleichstherapie sind insbesondere folgende Kriterien zu
beriicksichtigen:

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss das
Arzneimittel grundsétzlich eine Zulassung fiir das Anwendungsgebiet haben.

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nichtmedikamentdse Behandlung in Betracht kommt,
muss diese im Rahmen der GKV erbringbar sein.

Belantamab-Mafodotin (Blenrep) Seite 11 von 191




Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

3. Als Vergleichstherapie sollen  bevorzugt  Arzneimittelanwendungen oder
nichtmedikamentose Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestellt ist.

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zur zweckméBigen Therapie im Anwendungsgebiet gehdren.

GemilB § 6 Absatz 2 Satz 3 AM-NutzenV kann der Gemeinsame Bundesausschuss als
zweckmilige Vergleichstherapie oder als Teil der zweckmidBigen Vergleichstherapie
ausnahmsweise die zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln bestimmen,
wenn er im Beschluss iiber die Nutzenbewertung nach § 7 Absatz 4 AM-NutzenV feststellt,
dass diese nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse im zu
bewertenden Anwendungsgebiet als Therapiestandard oder als Teil des Therapiestandards in
der Versorgungssituation, auf die nach Satz 2 abzustellen ist, gilt und

1. erstmals mit dem zu bewertenden Arzneimittel ein im Anwendungsgebiet zugelassenes
Arzneimittel zur Verfiigung steht,

2. die zulassungsiiberschreitende Anwendung nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse den im Anwendungsgebiet bislang zugelassenen Arzneimitteln
regelhaft vorzuziehen ist oder

3. die zulassungsiiberschreitende Anwendung nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse fiir relevante Patientengruppen oder Indikationsbereiche den im
Anwendungsgebiet bislang zugelassenen Arzneimitteln regelhaft vorzuziehen ist.

Fiir Arzneimittel einer Wirkstoffklasse ist unter Beriicksichtigung der oben genannten Kriterien
die gleiche zweckmaiBige Vergleichstherapie heranzuziehen, um eine einheitliche Bewertung
zu gewihrleisten.

Zur zweckmifBigen Vergleichstherapie kann ein Beratungsgesprich mit dem Gemeinsamen
Bundesausschuss stattfinden. Nédheres dazu findet sich in der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses.

3.1.1 Benennung der zweckmiifligen Vergleichstherapie

Benennen Sie die zweckmdpfsige Vergleichstherapie fiir die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V
fiir das Anwendungsgebiet, auf das sich das vorliegende Dokument bezieht.

Belantamab-Mafodotin (Blenrep) ist geméf Fachinformation bei Erwachsenen zur Behandlung
von rezidiviertem oder refraktdrem Multiplen Myelom indiziert:

¢ in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason bei Patienten, die bereits
mindestens eine Therapie erhalten haben; und
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¢ in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason bei Patienten, die bereits
mindestens eine Therapie, darunter Lenalidomid, erhalten haben (GSK 2025).

Das vorliegende Modul 3A bezieht sich auf die Nutzenbewertung von Belantamab-Mafodotin
in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (B-Vd).

Aus Sicht der GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG (GSK) ergibt sich fiir das vorliegende
Anwendungsgebiet (AWGQG) folgende zweckméBige Vergleichstherapie (zVT):

Eine individualisierte Therapie unter Auswahl von

e (Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
e FElotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

¢ Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen
mit mind. 2 Vortherapien, die unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression
gezeigt haben)

e Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
e Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
e Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

e Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir
Personen, die gegeniiber Lenalidomid refraktdr sind oder fiir Personen mit mind.
2 Vortherapien)

e [satuximab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

e Jsatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen
mit mind. 2 Vortherapien, die unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression
gezeigt haben)

e Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (nur fiir Personen,
die auf einen Anti-CD38-Antikorper und Lenalidomid refraktér sind)

e Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen, die
auf Bortezomib, Carfilzomib und einen Anti-CD38-Antikorper refraktér sind)

e Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason

e Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (nur fiir Personen,
die mindestens 4 Vortherapien erhalten haben)

e Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason (nur fiir mind. doppelt-refraktire
Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind und unter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason (nur fiir mind. doppelt-refraktire
Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind)
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e Bortezomib in Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin (nur fiir mind.
doppelt-refraktire Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind)

e Bortezomib in Kombination mit Dexamethason (nur fiir mind. doppelt-refraktire
Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind)

e Daratumumab Monotherapie (nur fiir mind. dreifach refraktdre Personen, die fiir eine
Triplett- oder Dublett-Therapie nicht geeignet sind)

e (Cyclophosphamid als Monotherapie oder in Kombination mit Dexamethason (nur fiir
mind. dreifach refraktire Personen, die fiir eine Triplett- oder Dublett-Therapie nicht
geeignet sind)

e Melphalan als Monotherapie oder in Kombination mit Prednisolon oder Prednison
(nur fiir mind. dreifach refraktire Personen, die fiir eine Triplett- oder Dublett-
Therapie nicht geeignet sind)

e Melphalanflufenamid in Kombination mit Dexamethason (nur fiir Personen mit mind.
3 Vortherapien, die auf mindestens einen Immunmodulator, einen Proteasominhibitor
und einen Anti-CD38-Antikorper refraktér sind und unter der letzten Therapie eine
Krankheitsprogression gezeigt haben)

e C(iltacabtagen autoleucel (nur fiir Personen mit mind. 1 Vortherapie, darunter ein
Immunmodulator und ein Proteasominhibitor, die unter der letzten Therapie eine
Krankheitsprogression gezeigt haben und die gegeniiber Lenalidomid refraktar sind)

e FElranatamab (nur fiir Personen mit mind. 3 Vortherapien, darunter ein
Immunmodulator, ein Proteasominhibitor und ein Anti-CD38-Antikorper, die unter
der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Teclistamab (nur fiir Personen mit mind. 3 Vortherapien, darunter ein
Immunmodulator, ein Proteasominhibitor und ein Anti-CD38-Antikorper, die unter
der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Talquetamab (nur fiir Personen mit mind. 3 Vortherapien, darunter ein
Immunmodulator, ein Proteasominhibitor und ein Anti-CD38-Antikorper, die unter
der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Selinexor in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

e Selinexor in Kombination mit Dexamethason (nur fiir Personen mit mind. 4
Vortherapien, die unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben
und die auf mind. 2 Immunmodulatoren, mind. 2 Proteasominhibitoren und einen
Anti-CD38-Antikorper refraktér sind)

3.1.2 Begriindung fiir die Wahl der zweckméfligen Vergleichstherapie

Geben Sie an, ob ein Beratungsgesprdch mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema
 zweckmdfige Vergleichstherapie® stattgefunden hat. Falls ja, geben Sie das Datum des
Beratungsgesprichs und die vom  Gemeinsamen  Bundesausschuss  iibermittelte
Vorgangsnummer an und beschreiben Sie das Ergebnis dieser Beratung hinsichtlich der
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Festlegung der zweckmdfSigen Vergleichstherapie. Benennen Sie das Beratungsprotokoll als
Quelle (auch in Abschnitt 3.1.4).

GSK hat fiir Belantamab-Mafodotin im vorliegenden AWG geméll § 8 Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung ~ (AM-NutzenV)  drei Beratungsgespriche  mit dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in Anspruch genommen. Das erste Beratungsgesprich
mit dem G-BA fand am 21. Januar 2019 (Vorgangsnummer 2018-B-213) statt (G-BA 2019).
Am 25. August 2021 wurde GSK iiber eine Anderung der zVT im vorliegenden AWG
informiert (G-BA 2021). Es wurden zwei weitere Beratungsgesprache am 13. Juli 2023
(Vorgangsnummer 2023-B-138) und am 02. Dezember 2024 (Vorgangsnummer 2024-B-243)
in Anspruch genommen (G-BA 2023d, 2024d).

Im letzten Beratungsgesprach am 02. Dezember 2024 hat der G-BA folgende zVT fiir das
AWG , Belantamab-Mafodotin in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason fiir
Patienten mit rezidiviertem und/oder refraktirem multiplen Myelom, die mindestens eine
vorherige Therapie erhalten haben bestimmt:

Teilpopulation a)
Erwachsene mit rezidiviertem und/oder refraktirem Multiplen Myelom, die ein bis drei
vorhergehende Therapien erhalten haben.

Eine patientenindividuelle Therapie unter Auswahl von:

e Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
e FElotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

e Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen
mit mind. 2 Vortherapien, die unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression
gezeigt haben)

e Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
e Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
e Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

e Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir
Personen, die gegeniiber Lenalidomid refraktir sind oder fiir Personen mit mind.
2 Vortherapien)

e [satuximab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

e [satuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen
mit mind. 2 Vortherapien, die unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression
gezeigt haben)

e Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (nur fiir Personen,
die auf einen Anti-CD38-Antikdrper und Lenalidomid refraktér sind)
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e Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen, die
auf Bortezomib, Carfilzomib und einen Anti-CD38-Antikorper refraktér sind)

e (Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason

unter Beriicksichtigung der in den vorherigen Therapien eingesetzten Wirkstoffe und
Wirkstoffkombinationen sowie der Art und Dauer des Ansprechens auf die jeweiligen
vorherigen Therapien.

Teilpopulation b)
Erwachsene mit rezidiviertem und/oder refraktirem Multiplen Myelom, die mindestens vier
vorhergehende Therapien erhalten haben.

Eine patientenindividuelle Therapie unter Auswahl von:

e Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
e FElotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

¢ Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen,
die unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

e Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
e Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason
e Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
e [satuximab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

e [satuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen,
die unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (nur fiir Personen,
die auf einen Anti-CD38-Antikdrper und Lenalidomid refraktér sind)

e Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen, die
auf Bortezomib, Carfilzomib und einen Anti-CD38-Antikorper refraktér sind)

e Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason
e Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

e Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason (nur fiir mind. doppelt-refraktire
Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind und unter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason (nur fiir mind. doppelt-refraktére
Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind)

e Bortezomib in Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin (nur fiir mind.
doppelt-refraktire Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind)
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e Bortezomib in Kombination mit Dexamethason (nur fiir mind. doppelt-refraktire
Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind)

e Daratumumab Monotherapie (nur fiir mind. dreifach refraktdre Personen, die fiir eine
Triplett- oder Dublett-Therapie nicht geeignet sind)

e Cyclophosphamid als Monotherapie oder in Kombination mit Dexamethason (nur fiir
mind. dreifach refraktire Personen, die fiir eine Triplett- oder Dublett-Therapie nicht
geeignet sind)

e Melphalan als Monotherapie oder in Kombination mit Prednisolon oder Prednison
(nur fiir mind. dreifach refraktdre Personen, die fiir eine Triplett- oder Dublett-
Therapie nicht geeignet sind)

unter Beriicksichtigung des Allgemeinzustandes, der in den vorherigen Therapien eingesetzten
Wirkstoffe und Wirkstoftkombinationen sowie der Art und Dauer des Ansprechens auf die
jeweiligen vorherigen Therapien.

Falls ein Beratungsgesprdch mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema
, zweckmdpfige Vergleichstherapie™ nicht stattgefunden hat oder in diesem Gesprdch keine
Festlegung der zweckmdpfigen Vergleichstherapie erfolgte oder Sie trotz Festlegung der
zweckmdfigen Vergleichstherapie in dem Beratungsgesprdich eine andere zweckmdfige
Vergleichstherapie fiir die vorliegende Bewertung ausgewdhlt haben, begriinden Sie die Wahl
der Ihrer Ansicht nach zweckmdfigen Vergleichstherapie. Benennen Sie die vorhandenen
Therapieoptionen im Anwendungsgebiet, auf das sich das vorliegende Dossier bezieht. Aufiern
Sie sich bei der Auswahl der zweckmdfligen Vergleichstherapie aus diesen Therapieoptionen
explizit zu den oben genannten Kriterien. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Die festgelegte zVT im Beratungsgesprach vom 02. Dezember 2024 entspricht nach Ansicht
von GSK nicht mehr dem aktuellen Stand wissenschaftlicher Erkenntnisse. GSK geht
grundsidtzlich davon aus, dass die zVT aus dem Verfahren zu Ciltacabtagen autoleucel
(Vorgangsnummer 2024-12-01-D-1074) auch Grundlage fiir die zVT-Festlegung fiir
Belantamab-Mafodotin ist (G-BA 2025a,2025b). Da der Beschluss zu Ciltacabtagen autoleucel
vom 15. Mai 2025 nach dem letzten Beratungsgesprach vom 02. Dezember 2024 zwischen
G.BA und GSK veroffentlich wurde, betrachtet GSK den Beschluss zu Ciltacabtagen autoleucel
als aktuellen Stand der zVT und weicht daher von der zVT gemill Beratungsgesprach vom
02. Dezember 2024 in folgenden Punkten ab:

Aufteilung des AWG in zwei Teilpopulationen

Aus Sicht von GSK ist eine Unterteilung des AWG nach der Anzahl der Vortherapien nach
aktuellem Stand der medizinischen Erkenntnisse nicht sachgemiB. Gemdll der aktuellen
Onkopedia-Leitlinie von Oktober 2024 orientiert sich die Wahl der Therapie an der Art der
vorher eingesetzten Therapie und dem bisherigen Verlauf im Sinne von Refraktirititsstatus
(DGHO 2024a). Auch in der aktualisierten europdischen Leitlinie ,,Practical guidelines in MM.
Update 2025 der European Hematology Association (EHA) und des European Myeloma
Network (EMN) basieren die Therapieempfehlungen im Rezidiv ausschlieflich auf den in den
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vorherigen Therapien eingesetzten Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen bzw. der Art und
Dauer des Ansprechens. Nach der neuen Leitlinie der EHA und EMN wird Blenrep als neuer
Therapiestandard fiir Patienten mit rezidiviertem oder refraktdrem Multiplen Myelom (MM) ab
dem ersten Rezidiv empfohlen (Dimopoulos 2025). Die frither gebrduchliche Unterscheidung
nach Anzahl der Therapielinien ist somit nicht mehr Kriterium fiir die Therapieentscheidung.

Diese Leitlinienempfehlungen stimmen mit den Aussagen der medizinischen
Fachgesellschaften iiberein, welche hierzu in den Verfahren zu Ciltacabtagen autoleucel
(Vorgangsnummer 2024-12-01-D-1074) Stellung genommen haben (DGHO 2024b; G-BA
2025a, 2025b).

Der G-BA hat dies bereits in dem Verfahren zu Ciltacabtagen autoleucel beriicksichtigt und
eine zVT flr das gesamte AWG festgelegt (G-BA 2025a, 2025b).

GSK geht daher davon aus, dass die Aufteilung der zVT in zwei Teilpopulationen geméif
G-BA-Beratungsgesprich vom Dezember 2024 nicht mehr dem aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und durch die Festlegung einer gemeinsamen zVT
gemill G-BA-Beschluss zu Ciltacabtagen autoleucel ersetzt ist.

Demnach wihlt GSK in Ubereinstimmung mit den Leitlinienempfehlungen und dem aktuellen
Beschluss zu Ciltacabtagen autoleucel eine gemeinsame zVT fiir das gesamte AWG von B-Vd.

Weitere Arzneimittel als zVT-Option

Neben den vom G-BA aufgefiihrten Therapieoptionen sieht GSK folgende weitere Wirkstofte
als zVT-Option:

Insbesondere die chimére Antigen-Rezeptor (CAR)-T-Zell-Therapie Ciltacabtagen autoleucel
ist als relevante Therapie mit Zulassung im AWG zu nennen. Ciltacabtagen autoleucel hat
gemill G-BA Beschluss vom 15. Mai 2025 einen betriachtlichen Zusatznutzen erhalten (G-BA
2025a). Laut der aktuellen Onkopedia-Leitlinie und der européischen Leitlinie der EHA und
des EMN wird Ciltacabtagen autoleucel auf Basis der vorliegenden Evidenz fiir den Einsatz im
rezidivierten oder refraktdren Setting empfohlen (DGHO 2024a; Dimopoulos 2025). Somit sind
die Kriterien einer zVT erfiillt.

Des Weiteren sind die bispezifischen, Anti-B-Zell-Reifungsantigen (B-Cell Maturation
Antigen, BCMA)- und Anti-Cluster of Differentiation 3 (CD3)-gerichteten Antikoérper
Teclistamab und Elranatamab sowie der bispezifische Anti-GPRC5D- und Anti-CD3-
gerichtete Antikorper Talquetamab im AWG bei Patienten mit mindestens 3 Vortherapien
zugelassene Monotherapien mit einem dazugehdrigen G-BA-Beschluss (G-BA 2024a, 2024b,
2024c). Alle 3 bispezifischen Antikorper - Elranatamab, Teclistamab und Talquetamab -
werden von der Onkopedia-Leitlinie fiir Patienten mit rezidiviertem oder refraktirem MM
empfohlen, die mindestens 3 Vortherapien erhalten haben (DGHO 2024a). Zudem werden
Elranatamab, Teclistamab und Talquetamab ebenfalls in der européischen Leitlinie der EHA
und des EMN fiir Patienten mit rezidiviertem oder refraktirem MM ab dem dritten Rezidiv
empfohlen (Dimopoulos 2025).
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Auch Selinexor und Melphalanflufenamid sind im vorliegenden AWG zugelassen und werden
in der Onkopedia-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische
Onkologie (DGHO) und in der europédischen Leitlinie der EHA und des EMN fiir Patienten mit
rezidiviertem oder refraktirem MM empfohlen (DGHO 2024a; Dimopoulos 2025). Zudem
liegen 2 G-BA-Beschliisse zu Selinexor vor (G-BA 2023a, 2023b). Fiir Melphalanflufenamid
ist ein G-BA Beschluss fiir Patienten mit rezidiviertem oder refraktdirem MM vorliegend, die
zuvor mindestens 3 Therapien erhalten haben (G-BA 2023c¢).

Aus Sicht von GSK sollten diese Therapien basierend auf der Erfiillung der Kriterien einer zVT
neben den vom G-BA benannten Wirkstoffen ebenfalls Teil der individualisierten Therapie im
Rahmen der zVT sein.

3.1.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.1

Erldutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in Abschnitt 3.1.1 und 3.1.2 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, konnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

Der Abschnitt 3.1.2 basiert auf den finalen Niederschriften der Beratungsgesprache beim G-
BA vom 21. Januar 2019, 13. Juli 2023 und 02. Dezember 2024 (Vorgangsnummer 2018-B-
213, Vorgangsnummern 2023-B-138 und 2024-B-243), der Anderung der zVT durch den G-
BA vom 25. August 2021, der Fachinformation von Belantamab-Mafodotin, der Onkopedia-
Leitlinie der DGHO und des G-BA-Beschlusses zu dem Verfahren von Ciltacabtagen
autoleucel vom 15. Mai 2025 (DGHO 2024a; Dimopoulos 2025; G-BA 2023d, 2024d, 2025a,
2025b; GSK 2025).

3.1.4 Referenzliste fiir Abschnitt 3.1

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den Abschnitten
3.1.1 bis 3.1.3 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu
einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). Geben Sie
bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

1. Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie e.V. (DGHO).
Multiples Myelom - Leitlinie: ICD10: C90.0 Empfehlungen der Fachgesellschaft zur
Diagnostik und Therapie hdimatologischer und onkologischer Erkrankungen 2024a
[Zugriff: 16.01.2026]. URL:
https://www.onkopedia.com/de/onkopedia/guidelines/multiples-
myelom/@@guideline/html/index.html.

2. Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie e.V. (DGHO).
Stellungnahme zur Nutzenbewertung des G-BA von Arzneimitteln fiir seltene
Erkrankungen gemdf; § 35a SGB V Ildecabtagen Vicleucel veroffentlicht am 1. Juli 2024
Vorgangsnummer 2024-04-01-D-1057 IQWiG Bericht Nr. 1816 2024b [Zugriff:
16.01.2026]. URL: https://www.dgho.de/publikationen/stellungnahmen/fruehe-
nutzenbewertung/idecabtagen_vicleucel/idecabtagen-vicleucel-dgho-dsmm-gmmg-
20240722 .pdf.
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3. Dimopoulos M. A. und Terpos E. EHA-EMN Evidence-Based Guidelines for diagnosis,
treatment and follow-up of patients with multiple myeloma. Nature Reviews Clinical
Oncology 2025; 0(0): 0. https://doi.org/10.1038/s41571-025-01041-x.
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3.2 Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen

3.2.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Geben Sie einen kurzen Uberblick iiber die Erkrankung (Ursachen, natiirlicher Verlauf), zu
deren Behandlung das zu bewertende Arzneimittel eingesetzt werden soll und auf die sich das
vorliegende Dokument bezieht. Insbesondere sollen die wissenschaftlich anerkannten
Klassifikationsschemata  und  Einteilungen nach  Stadien  herangezogen  werden.
Beriicksichtigen Sie dabei, sofern relevant, geschlechts- und altersspezifische Besonderheiten.
Charakterisieren Sie die Patientengruppen, fiir die die Behandlung mit dem Arzneimittel gemdf;
Zulassung infrage kommt (im Weiteren ,,Zielpopulation* genannt). Die Darstellung der
Erkrankung in diesem Abschnitt soll sich auf die Zielpopulation konzentrieren. Begriinden Sie
Thre Aussagen durch Angabe von Quellen.

Sofern Informationen zur Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation im EU-
Dossier hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein
sollen, ist auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Uberblick iiber die Erkrankung des Multiplen Myeloms

Das MM ist eine seltene und heterogene maligne Erkrankung, die durch das unkontrollierte
Wachstum von monoklonalen entarteten Plasmazellen im Knochenmark und die Produktion
von funktionslosen monoklonalen Immunglobulinen (M-Proteine) gekennzeichnet ist (Cowan
2022; DGHO 2024; Hollein 2023). Das unkontrollierte Wachstum abnormer klonaler
Plasmazellen fithrt zur Unterdriickung der normalen Hématopoese, destruktiven
Knochenldsionen, Nierenschidden, Andmie, Hyperkalzdmie und Immunschwéiche (Cowan
2022). Verdnderungen im B-Zell-Genom sind ursdchlich fiir die Entstehung des MM.
Insbesondere die Translokation von anti-apoptotischen und/oder proliferationsférdernden
Genen in die Promotorregion der Immunglobulin (Ig)-Gene werden beeinflusst (Bassermann
2023).

Weltweit ist das MM fiir 10% aller hamatologischen Malignome verantwortlich (Bobin 2020;
Durer 2020; Rajkumar 2016b). In Europa und den USA sind 1,8% aller Krebserkrankungen auf
das MM zuriickzufiihren (Durer 2020).

Aufgrund der Komplexitit der genetischen Verdnderungen kann zum aktuellen Zeitpunkt keine
ursdchliche Mutation festgestellt werden, die zu den Unterschieden zwischen der malignen
Myelomzelle und physiologischen B- oder Plasmazellen fiihren.

Die meisten Neuerkrankungen sind sowohl bei Frauen als auch bei Médnnern ab ca. 80 Jahren
zu verzeichnen. Das mediane Erkrankungsalter belduft sich bei Frauen auf 73 Jahre und bei
Mainnern auf 72 Jahre. Im Vergleich dazu sind Erkrankungen vor dem 45. Lebensjahr duflerst
selten. Somit steigt das Erkrankungsrisiko eines MM mit dem Alter einer Person. Zudem sind
Maénner unabhingig vom Alter hdufiger betroffen als Frauen (RKI 2025; Weyermann 2023).

Der Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten wund verwandter
Gesundheitsprobleme (ICD)-10 Katalog kodiert das MM als C90.0, womit das MM zur Gruppe
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C90 Plasmozytom und bosartige Plasmazellen-Neubildungen gehort. Jedoch ist das MM im
Rahmen der Gruppe C90 in Plasmazellenleukémie (C90.1), dem extramedulldren Plasmozytom
(C90.2) und dem solitdren Plasmozytom (C90.3) zu (BfArM 2024).

Das MM gehort trotz der Verfligbarkeit vielfdltiger Behandlungsmoglichkeiten und
verbesserter Uberlebenschancen weiterhin zu den unheilbaren Erkrankungen (Gandhi 2019;
Verelst 2018). In Deutschland betriigt die relative Uberlebensrate in den ersten 5 Jahren nach
Diagnose zwischen 2021 und 2023 bei Frauen insgesamt 57% und bei Ménnern 61%. 10 Jahre
nach Diagnosestellung sinkt die relative Uberlebensrate bei Frauen auf 41% und bei Minnern
auf 43% (DGHO 2024; RKI 2025). Patienten erleiden haufig Riickfille und werden refraktér
gegeniiber bereits eingesetzten Therapien (Gandhi 2019; Verelst 2018). Die Remissionsdauer
wird mit jedem weiteren Rezidiv kiirzer und die Prognosen sowie Therapiemoglichkeiten
insbesondere fiir rezidivierte oder refraktire Patienten verschlechtern sich dramatisch (Costa
2022; Kumar 2017). Beobachtungsstudien zeigen, dass die Ansprechraten unter bereits
zugelassenen Therapien mit fortschreitender Erkrankung deutlich abnehmen und bei etwa 30%
liegen, was sich negativ auf das Gesamtiiberleben (Overall Survival, OS) auswirkt (Costa
2022). Mit jedem weiteren Rezidiv verschlechtern sich sowohl die Tiefe des Ansprechens als
auch die Uberlebenswahrscheinlichkeit (Mohty 2019; Yong 2016). Parallel dazu steigt der
Anteil der Todesfille, die auf das Fortschreiten der Erkrankung zuriickzufiihren sind: von 40%
vor dem ersten Rezidiv auf 50% nach dem ersten Rezidiv. Mit jedem weiteren Riickfall nehmen
die Mortalititsraten weiter zu und liegen nach dem zweiten Rezidiv bereits bei 72% und nach
dem vierten Rezidiv bei 84% (Mohty 2019). Eine europdische Real-World-Studie zeigt, dass
zwar 95% der Patienten eine Erstlinientherapie erhalten, sich jedoch nur 61% mindestens im
ersten Rezidiv und lediglich 38% im zweiten Rezidiv wiederfinden. Der deutliche Riickgang
behandelter Patienten nach dem ersten Rezidiv ldsst sich vor allem durch
Krankheitsprogression (Progressive Disease, PD), Todesfdlle oder fehlende Nachbeobachtung
erklaren (Raab 2016).

Klinisches Erscheinungsbild

Die klinische Auspragung des MM ist heterogen und hiangt sowohl vom Krankheitsstadium als
auch von den individuellen Vorerkrankungen des Patienten ab (Mack 2022). Durch ein
unkontrolliertes Wachstum abnormer klonaler Plasmazellen im Knochenmark kommt es bei
Patienten mit MM oftmals zu einer Unterdriickung der normalen Hamatopoese sowie
Knochenldsionen, Nierenschdden, Andmie, Hyperkalzimie und einer ausgepriagten
Immunschwéche. Diese pathologischen Verdnderungen duflern sich klinisch in einer Vielzahl
oft unspezifischer Symptome wie Knochenschmerzen, Frakturen, Fatigue, erhohter
Infektanfilligkeit, Gewichtsverlust und/oder Odemen. Aufgrund dieser unspezifischen
Symptomatik wird das MM héufig erst in einem fortgeschrittenen Krankheitsstadium
diagnostiziert (Cowan 2022; Hollein 2023). Folglich lassen sich das Therapieansprechen oder
das Fortschreiten der Erkrankung nicht allein anhand der klinischen Symptome bestimmen.

Zur Bestimmung des Krankheitsverlaufs, der Tumoraktivitit und des Therapieansprechens
werden verschiedene Laborparameter herangezogen. Unter anderem konnen Myelomzellen und
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mutierte Desoxyribonukleinsdure (Deoxyribonucleic Acid, DNA) in Blut oder Knochenmark
durch sensitive Methoden nachgewiesen werden (Bertamini 2021; Mack 2022).

Pathogenese und Atiologie

Bei der Erkrankung mit MM kommt es zu einer unkontrollierten Reproduktion der malignen
Plasmazellen im Knochenmark, die durch eine entartete, terminal differenzierte B-Zelle
entstehen. Als Folge der mutierten Plasmazellen ist die Produktion der Immunglobuline gestort
und es werden sogenannte Paraproteine gebildet, die komplette oder inkomplette
Immunglobuline darstellen. Durch die Vielzahl an produzierten Immunglobulinen wird die
Bildung der Antikdrper und die regulédre Blutbildung beeintrachtigt (DGHO 2024; Sturm 2012).
In der Regel ist der Anteil an Plasmazellen im Knochenmark geringer als 5%. Bei Patienten mit
MM kann der Anteil von Plasmazellen im Knochenmark zwischen 10 und hiufig 90% betragen
(Sturm 2012).

Dartiber hinaus besteht die seltene Moglichkeit, dass die Produktion von Immunglobulinen
nicht erfolgt (Sturm 2012). Am haufigsten kommt es jedoch zu der alleinigen Produktion von
Immunglobulin G (IgG) und A (IgA), was etwa 80% der Erkrankten betrifft. Die Bildung von
inkompletten Immunglobulinen (Paraproteine) macht ca. 20% der Erkrankungen aus (DGHO
2024).

Trisomien der Chromosomen 3,7,9, 11, 15 oder 17 treten bei ca. 40% der Patienten auf. Zudem
kommt es hdufig zu Translokationen mit Beteiligung des Immunglobulin-Schwerkettengen-
Lokus (IgH), welche zu den bisher bekannten genetischen Anpassungen des MM gehoren
(DGHO 2024).

Unklarheiten bestehen weiterhin hinsichtlich der Faktoren, die zu einer Erkrankung fiihren.
Dennoch kann beispielsweise eine Verbindung zwischen Verwandten ersten Grades mit einem
erhohten Erkrankungsrisiko sowie hdheren Privalenzzahlen abgeleitet werden. Diese erh6hte
Priavalenz von Personen mit einer Krankheitshistorie von Verwandten ersten Grades kann
vermutlich auf genetische Ursachen zuriickgefiihrt werden (DGHO 2024; RKI 2025).

Trotz der erhdhten Fallzahlen mit familidrem Bezug, besteht kein Beleg fiir eine Vererbung des
MM (RKI 2025). Als weitere potenzielle Risikofaktoren sind fortgeschrittenes Alter,
mannliches Geschlecht, afrikanische Abstammung, chronische Infektionen, Adipositas,
Immunsuppression, Umweltgifte und ionisierende Strahlung zu nennen (RKI 2025).

Verlauf und Prognose

Grundsitzlich sind die Symptome zu Beginn der Erkrankung nicht klar zu definieren. Die
haufigsten Anzeichen sind jedoch Leistungsminderung, Kraftlosigkeit, Miidigkeit und
Knochenschmerzen (Hollein 2023). Die monoklonale Gammopathie unklarer Signifikanz
(MGUS) und das schwelende Myelom (Smouldering Myeloma, SMM) sind die bislang
2 bekannten asymptomatischen Anfangsstadien. Bei der MGUS handelt es sich noch nicht um
ein MM, sie tritt jedoch bei 95% der Patienten als Vorstufe der Erkrankung auf (Sturm 2012).
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Bei dem SMM besiedeln bereits mehrere monoklonale Plasmazellen das Knochenmark, wobei
Organe noch nicht betroffen sind (Moreau 2017b). Im weiteren Verlauf der PD gehoren
Knochenldsionen, Knochenmarksinsuffizienz mit Andmie, Leukopenie und
Thrombozytopenie, Niereninsuffizienz und -versagen, Neuropathien und durch
Immunsuppression entstehende Infekte zu den héufigsten Symptomen. Letztere gehdren zu den
haufigsten sekundédren Todesursachen bei Myelompatienten (Hollein 2023; Mai 2018).

Die Immunsuppression und somit die Beeintrdchtigung des Immunsystems nimmt mit dem
Fortschreiten der Erkrankung zu. Aufgrund der Expansion der malignen, klonalen Plasmazellen
reduziert sich das gesunde Knochenmark und fiihrt zu einer zunehmenden Immunsuppression
der Patienten (Diaz-Tejedor 2021; Morgan 2012; Noonan 2011). Immunsuppressive Patienten
erkranken héufiger an potenziell lebensbedrohlichen Infektionen. Zudem konnen die
myelomspezifischen Immunzellen bei fortschreitender Erkrankung trotz hoher Anzahl den
Tumorzellen nicht ausreichend entgegenwirken (Noonan 2011).

Prognose und Therapieansprechen héangen von unterschiedlichen Faktoren ab, darunter Alter,
Gebrechlichkeit, Hochrisikozytogenetik, Nierenfunktionsstorung, Komorbiditéten,
extramedulldre Erkrankungen (Extramedullary Disease, EMD), Refraktérititsstatus und der
Anzahl der Vortherapien (Majer 2019; Rajkumar 2013). Eine PD fiihrt zu einer deutlichen
Verschlechterung der Prognose, wodurch ein kontinuierliches Monitoring des
Krankheitsverlaufs fiir eine optimale Therapie notwendig ist (GSK 2025b).

Die Belastung der Patienten mit MM zeigt sich ebenfalls in der Beeintrdchtigung der
Lebensqualitdt durch die Behandlung und Symptome (Kamal 2021). Insbesondere die Angst
vor und Unsicherheit bei Riickfillen stellen fiir viele Betroffene und Angehdrige eine Reihe
psychischer, physischer, finanzieller und logistischer Belastungen dar (Hulin 2017).

Abbildung 3-1 =zeigt den Krankheitsverlauf anhand der unterschiedlichen Phasen, die
Myelompatienten durchlaufen.
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Abbildung 3-1: Die Phasen des Krankheitsverlaufs des Multiplen Myeloms

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
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Quelle: (Durie 2018; Kumar 2004)

Diagnose und Einteilung nach Schweregraden

Die formalen Kriterien gemil3 der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaft (AWMF), der Deutschen Onkopedia-Leitlinie 2024 und der International
Myeloma Working Group (IMWG) miissen erfiillt werden, um die Erkrankung eines MM zu
diagnostizieren (AWMEF 2022; DGHO 2024; Rajkumar 2014). Die Einteilung des MM nach
Paraproteintypen wird durch den Isotyp des gebildeten monoklonalen Immunglobuline und der
verbundenen Ig-Leichtketten festgelegt. Ca. 80% der Erkrankungen sind auf IgG- und IgA-
Myelome zuriickzufiihren. Unvollstdndige Ig-Leichtketten komplettieren die restlichen 20%
der Klassifizierung der Leichtkettenmyelome (Kyle 2003).

Der Therapiebeginn ist indiziert, wenn mindestens eines der SLiM/CRAB-KTriterien erfiillt ist
(DGHO 2024).

Mithilfe der Sixty Percent Bone Marrow Plasma Cells, Light Chain Ratio, Magnetic Resonance
Imaging (SliM)-Kriterien lassen sich zum Zeitpunkt der Diagnose oftmals erhohte Anteile an
klonalen Plasmazellen im Knochenmark, ein abnormaler freier Leichtkettenquotient> 100 oder
ein Herdbefund > 1 in der Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT) erkennen (Durie 2006). Die
SLiM-Kriterien sind Biomarker, die das Vorliegen eines MM identifizieren und eine
Therapieeinleitung erforderlich machen.

Die CRAB (Calcium, Renal, Anemia, Bone)-Merkmale sowie ein im Knochenmark
befindlicher Plasmazellanteil von > 10% sind ausschlaggebend fiir die Diagnosestellung des
MM und die Bestimmung des klinischen Erscheinungsbildes. Es werden Parameter beziiglich
Hyperkalzdmie (C), Niereninsuffizienz (R), Andmie (A) sowie Knochenbeteiligung (B)
(Rajkumar 2013; Rajkumar 2014) erfasst, wodurch die Wahrscheinlichkeit des Vorliegens von
krankheitsspezifischen Organschdden mithilfe von international festgelegten Grenzwerten
bestimmt werden kann (AWMEF 2022; Rajkumar 2014). Bei Erflillung der CRAB-Kriterien ist
eine Therapieindikation gegeben.

Tabelle 3-1 beschreibt die SLiM- & CRAB-Kriterien zur Definition eines therapiebediirftigen
MM.
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Tabelle 3-1: Kriterien zur Definition eines therapiebediirftigen Multiplen Myeloms (SLiM- &
CRAB-KTriterien)

Kriterium Definition

CRAB

Hyperkalzimie (C) Calcium > 2,75 mmol/l (> 10,5 mg/dl) oder > 0,25 mmol/l oberhalb des oberen
Normwertes

Niereninsuffizienz (R) Kreatinin > 2,0 mg/dl (> 173 pmol/l) oder GFR <40 ml/min®

Animie (A) Hémoglobin < 10,0 g/l (< 6,21 mmol/l) oder > 2,0 g/l (> 1,24 mmol/l) unterhalb

des unteren Normwertes

Knochenbeteiligung (B) Nachweis mindestens einer ossdren Lision in der Bildgebung

Myelom-definierende Biomarker (SLiM)®

Knochenmarksinfiltration | Klonaler Plasmazellgehalt im Knochenmark > 60% (zytologisch und
S) histologisch)

Freie Leichtketten (Li) Freier Leichtkettenquotient im Serum > 100 (betroffene / nicht betroffene
Leichtkette)

Fokale Lésionen im MRT | > 1 fokale Lasion > 1 ¢cm in der MRT-Bildgebung

M)

a: Der Kreatinin-Grenzwert dient lediglich als Richtwert; bei einer eindeutigen durch pathogene Leichtketten
verursachten Nierenfunktionseinschriankung ist ein frither Therapiebeginn indiziert.

b: SLiM-Kriterien
Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: AWMEF 2022; DGHO 2024; Rajkumar 2014

Laut des Internationalen Staging Systems (ISS) wird das MM in Abhiéngigkeit der
32-Mikroglobulin-Konzentration im Serum und des Serum-Albumin-Wertes in 3 prognostische
Stadien eingeteilt (DGHO 2024; Greipp 2005; Kumar 2004; Kumar 2012; Moreau 2017a).

Seit 2016 findet zudem das iiberarbeitete ISS (Revised International Staging System, R-ISS)
Anwendung und beriicksichtigt zusétzlich die Laktatdehydrogenase (LDH) sowie die
zytogenetischen Aberrationen zur Stadieneinteilung (DGHO 2024). In Tabelle 3-2 werden
sowohl die Kriterien der ISS und R-ISS dargestellt.
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Tabelle 3-2: Gegeniiberstellung des ISS und des R-ISS

Stadium ISS R-ISS
I Serum-p2-Mikroglobulin < 3,5 mg/l und Serum-B2-Mikroglobulin < 3,5 mg/1 und
Serumalbumin > 3,5 g/dl Serumalbumin > 3,5 g/dl und

Keine chromosomale Anomalie mit hohem Risiko
(del(17p) und/oder t(4;14) und/oder (14;16)) und

LDH unterhalb des oberen Normalwertes
II Weder ISS-Stadium I noch Stadium III Weder R-ISS-Stadium I noch Stadium III

I B2-Mikroglobulin > 5,5 mg/I B2-Mikroglobulin > 5,5 mg/l und
Chromosomale Anomalie mit hohem Risiko
(del(17p) und/oder t(4;14) und/oder (14;16)) oder

LDH > oberer Normwert

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: AWMEF 2022; DGHO 2024; Palumbo 2015

Aufgrund des Vergleiches der variierenden medianen Uberlebenszeit von ISS und R-ISS
kénnen Entwicklungseffekte innovativer Arzneimittel im Uberleben dokumentiert werden. In
Tabelle 3-3 sind die Unterschiede hinsichtlich der Uberlebenszeit und -rate seit 2005 dargestellt
(DGHO 2024).

Tabelle 3-3: Prognose gemif des ISS und R-ISS

ISS, 2005 R-ISS, IMWG 2015
Uberlebenszeit Uberlebensrate Pg;)geﬁzgg:ssgze
(Median, Monate) (5 Jahre, %) (5 Jahre, %)

Stadium I 62 82 55
Stadium I1 44 62 36
Stadium I11 29 40 24

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

Quelle: DGHO 2024; Greipp 2005; Palumbo 2015

Remissionskriterien

Obwohl Langzeitremissionen durch Hochdosistherapien und Stammzelltransplantationen als
erste Behandlungsoptionen erzielt werden konnen, gilt das MM laut den Leitlinien weiterhin
als nicht heilbare Erkrankung und der palliative Behandlungsmodus bleibt bestehen (AWMF
2022; DGHO 2024; Dimopoulos 2025; Goldschmidt 2014; Mateos 2022). Trotz moderner,
wirksamer Therapieoptionen erleiden rund 90% der Betroffenen im Verlauf oder nach einer
Therapie ein Rezidiv (Goldschmidt 2014). Es wird von einem Rezidiv gesprochen, sobald eine
PD nach erstem Ansprechen an die verabreichte Therapie zu erkennen ist. Um eine rezidivierte
und refraktdre Erkrankung handelt es sich entweder bei einer Progression wihrend der
laufenden Therapie oder innerhalb von 60 Tagen nach Beendigung der Therapie. Patienten
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befinden sich anschlieBend im Rezidiv und konnen eine Refraktiritit gegeniiber bereits
erhaltenen Therapien entwickeln. Patienten werden als refraktéir bezeichnet, sobald diese initial
nicht auf bereits erhaltene Therapien ansprechen (Borrello 2012).

Ein zentrales Merkmal des MM ist der wiederkehrende Wechsel zwischen Remission und
Rezidiv im Verlauf der Erkrankung (Borrello 2012). Die zeitlichen Intervalle der Remission
werden mit dem Fortschreiten der Erkrankung kiirzer (Yong 2016). Je fortgeschrittener die
Erkrankung ist, desto schwieriger ist es ein tiefes Ansprechen bis hin zu einem vollstindigen
Ansprechen (Complete Response, CR) oder sogar stringenten vollstdindigen Ansprechen
(Stringent Complete Response, sCR) zu erzielen. Insbesondere das Vorliegen einer
Refraktaritdt ist durch die aktuell eingesetzten Wirkstoffe ein negativer, prognostischer Faktor
fiir die Patienten, die beim Fortschreiten der Erkrankung auf neue Wirkmechanismen
angewiesen sind (DGHO 2024; Durie 2006; Kumar 2016). Um eine individuelle Bewertung
und Kontrolle je Patient hinsichtlich des Therapieansprechens, des Krankheitsrezidivs und einer
Refraktiritit durchzufiihren, konnen die IMWG-Kriterien herangezogen werden. Die
Einordnung dieser Kriterien erfolgt mittels eines Vergleiches der Befunde vor und nach
Therapiebeginn im Hinblick auf die Abweichung von Laborparametern (M-Protein, freie
Leichtkette im Serum und Urin, Albumin) und der Bildgebung von Knochen. Dabei wird
zwischen einem (stringenten) vollstdndigen Ansprechen (CR), einem VGPR, einem partiellen
Ansprechen (Partial Response, PR), einer stabilen Erkrankung (Stable Disease, SD) oder einem
Progress unterschieden. Diese Kriterien lassen eine addquate Aussage in Bezug auf die
Wirkung der Therapien und potenzielle Anpassungen von Therapien zu. Zudem koénnen
mithilfe der IMWG-KTriterien Studienergebnisse verglichen werden (Durie 2006; Kumar 2016;
Moreau 2017b; Rajkumar 2011; Rajkumar 2014; Rajkumar 2016a). In Tabelle 3-4 sind die
genannten IMWG-Kriterien zusammengetragen.

Tabelle 3-4: Remissionskriterien nach IMWG

Kriterien M-Protein M-Protein Freie Weichteil- Plasmazellen im
Status Elektrophorese Immun- Leicht- Manifesta- Knochenmark

fixation ketten tion

(FLC-
Ratio)

Stringentes - Nicht Normalisiert | Nicht <5%;
vollsténdiges nachweisbar in nachweisbar | Keine klonalen
Ansprechen Serum und Plasmazellen
(sCR) (alle Urin nachweisbar
Kriterien sind (Immunhisto-
erfullt) chemie)
Vollstandiges | - Nicht - Nicht <5%
Ansprechen nachweisbar in nachweisbar
(CR) Serum und

Urin
Sehr gutes >90% Reduktion | Nachweisbar - - -
partielles im Serum
Ansprechen und
(alle Kriterien | — .
sind erfiilly | 100 mg/24 him
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(VGPR) Urin

oder

kein M-Protein in

Serum und Urin

nachweisbar
Partielles > 50% Reduktion | - >50% >50% > 50% Reduktion
Ansprechen im Serum Reduktion Reduktion der Infiltration,
(PR) und der (obligates falls Anteil vor

o . Differenz Kriterium) Therapie > 30%

0 &
ii?%ﬁfgg:fnon falls M- und falls M-Protein
<200 mg/24 h im Protein nicht und FLC-Ratio
. bestimmbar nicht bestimmbar

Urin
Stabile Weder Kriterien von sCR, CR, VGPR, PR noch PD erfiillt
Erkrankung
(SD)
Krankheits- >25% Anstiegim | - >25% Neuauftreten | > 25% Anstieg in
progression Serum Anstieg der | oder Progress | Bezug auf den
(PD) und Differenz niedrigsten
(mindestens o der freien erreichten
ein Kriterium abz(;hjit ZB ’25 5%//(11 Leichtketten Infiltrationsgrad
ist erfiillt, oder | WM/ O9CT = =270 (dFLC) im und absolut > 10%

Anstieg im Urin
neue Serum,
Symptome?) oder absolut absolut um

>200 mg/24 h .

mindestens
100 mg

Refraktiritit® Fortschreiten der Erkrankung unter Therapie oder innerhalb von 60 Tagen nach
(Ergénzung) Therapieende
a: Weitere Kriterien sind: Neuauftreten oder Progress ossirer Manifestationen, MM-bedingte Hyperkalzdmie
b: Refraktdres Myelom
Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: DGHO 2024; Durie 2006; Kumar 2016

Therapieziele

Die Verbesserung des OS und des progressionsfreien Uberlebens (Progression-Free Survival,
PFS) soll durch ein best- und schnellstmdgliches Ansprechen der Therapie erzielt werden und
stellt das langfristige Therapieziel dar (DGHO 2024). Ebenso gehoren der bestmogliche Erhalt
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit und ein giinstiges Sicherheitsprofil der eingesetzten
Therapien, unter Beriicksichtigung individueller Patientenfaktoren, zu den zentralen
Behandlungszielen (AWMF 2022). In diesem Kontext ist neben der Reduktion
krankheitsbedingter Symptome insbesondere eine schnelle Symptomkontrolle und die
Vermeidung potenziell lebensbedrohlicher Komplikationen von entscheidender Bedeutung
(DGHO 2024).

Im Vordergrund der Behandlung des MM im Friihstadium stehen die Wachstumshemmung der
Myelomzellen, die Symptomlinderung sowie die Pridvention organschddigender
Komplikationen (Durie 2006; Kumar 2016; Rajkumar 2014). Vor diesem Hintergrund gewinnt
die gezielte Auswahl der Folgetherapie, insbesondere der frithzeitige Wechsel der
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Wirkstoffklasse bei vorliegender Refraktéritdt, zunehmend an Bedeutung. Ein bloBer Wechsel
innerhalb derselben Substanzgruppe fiithrt hdufig nicht zum gewiinschten Behandlungserfolg,
da viele Patienten bereits eine Refraktéritit gegeniiber bestimmten Klassen entwickelt haben
(AWMF 2022; DGHO 2024).

Jedes zusitzliche Rezidiv fiihrt zu einer Verschlechterung der Prognosen zum OS und
Gesundheitszustand. Besonders bei einer fortgeschrittenen Erkrankung mit mehreren
Rezidiven sind die Behandlungsoptionen zusétzlich limitiert (Durie 2006; Kumar 2016;
Rajkumar 2014). Das Vorliegen einer gleichzeitigen Refraktiritit gegeniiber
Immunmodulatoren (IMiD), Proteasominhibitoren (PI) oder CD38-Antikorpern flihrt zu einer
stark eingeschrinkten Therapieauswahl und erfordert innovative Wirkstoffe mit einzigartigen
Wirkmechanismen im MM (Costa 2022; Gay 2025). Bei vielen Patienten werden
CD38-Antikorper bereits friith in der Therapie eingesetzt (Gay 2025). So konnen
CD38-Antikorper z. B. als Maintenance-Therapie nach einer Stammzelltransplantation zum
Einsatz kommen. Mit der frithzeitigen Exposition von CD38-Antikorper wird sich der erneute
Einsatz im Rezidiv reduzieren (Dimopoulos 2025).

Dies entspricht auch der Leitlinienempfehlung des Substanzklassenwechsels im Rezidiv.
Besonders BCMA -gerichtete Therapien wie Belantamab-Mafodotin stellen fiir diese Patienten
dann eine wichtige und geeignete Behandlungsoption zur Sicherung des Therapieerfolgs dar,
da die Patienten zu diesem Zeitpunkt noch keine BCMA -gerichtete Therapie erhalten haben
und somit ein neues therapeutisches Target mit neuem Wirkmechanismus adressiert werden
kann (AWMEF 2022; DGHO 2024; Dimopoulos 2025; Gay 2025). Die aktuelle Onkopedia-
Leitlinie (Oktober 2024) betont daher explizit die Notwendigkeit, die Therapiewahl an der Art
der Vortherapie und dem AusmaR der Refraktéritit auszurichten, nicht jedoch an der Anzahl
vorheriger Behandlungslinien (AWMF 2022; DGHO 2024).

Ein wesentliches Therapieziel im MM ist somit die Verhinderung von Rezidiven und der PD
durch tiefes Ansprechen von Wirkstoffen mit neuartigen Targets und Wirkmechanismen.

Minimale Resterkrankung

Die minimale Resterkrankung (Minimal Residual Disease, MRD) erfasst residuale klonale
Tumorzellen, die trotz kompletter Remission nach IMWG-Kriterien unterhalb der
Nachweisgrenze konventioneller diagnostischer Verfahren persistieren. Als hochsensitiver
Biomarker bildet MRD die entscheidende Schnittstelle zwischen biologischer
Krankheitsaktivitdit und klinischem Therapieansprechen und ermdoglicht eine prézise
Charakterisierung der Remissionstiefe (Davies 2017; Kumar 2016).

Der Nachweis von MRD erfolgt heute mittels hochsensitiver Methoden wie Next-Generation
Flow (NGF) oder Next-Generation Sequencing (NGS) im Knochenmark, ergénzt durch
bildgebende Verfahren zur Erfassung extramedulldrer Erkrankung. International, einschlieBlich
der aktuellen regulatorischen Leitlinien, gilt eine Sensitivitit von mindestens 1075 als etablierter
Standard zur Definition der MRD-Negativitit (EMA 2022; FDA 2020, 2026).
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Der MRD-Negativititsstatus dient insbesondere in klinischen Studien zunehmend als
Messgrofle fir die Tiefe des Ansprechens und als relevanter Marker fiir den weiteren
Therapieverlauf. Zahlreiche Studien und Meta-Analysen zeigen eine konsistente und starke
Assoziation zwischen MRD-Negativitdt und klinisch relevanten Endpunkten, insbesondere
progressionsfreiem Uberleben und Gesamtiiberleben (Avet-Loiseau 2017; Ding 2021; Oliva
2020).

Von besonderer Bedeutung ist dabei die anhaltende (sustained) MRD-Negativitit, die
iiblicherweise als bestitigte MRD-Negativitit in zwei zeitlich getrennten Messungen (=12
Monate) definiert wird. Die anhaltende MRD-Negativitit weist eine hohe prognostische
Aussagekraft auf und erlaubt eine robuste Differenzierung langfristiger Krankheitsverldufe
(Kumar 2016; Perrot 2025).

Real-World-Daten und Langzeitbeobachtungen zeigen konsistent, dass Patienten mit iiber
mehrere Jahre anhaltender MRD-Negativitit aullergewdhnlich gilinstige Langzeitverldufe
aufweisen. Dies deutet darauf hin, dass unter modernen Therapiestandards bei einem relevanten
Anteil der Patienten eine langanhaltende Krankheitskontrolle erreicht werden kann (Chen 2025;
Engelhardt 2024; Munshi 2020).

Auch aus regulatorischer Sicht gewinnt MRD zunehmend an Bedeutung (EMA 2022; FDA
2020). Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat in ihrem Reflection Paper die Relevanz der
MRD-Negativitit als frithen Wirksamkeitsendpunkt hervorgehoben. Dariiber hinaus hat der
Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) der EMA im Jahr 2025 im Rahmen eines
Qualifikationsverfahrens positiv bestitigt, dass MRD-negative Complete Response als friither
(intermedidrer) primdrer Endpunkt zur Unterstlitzung einer Marktzulassung im frithen Setting
des Multiplen Myeloms herangezogen werden kann. Damit erkennt auch die EMA
MRD-basierte Endpunkte ausdriicklich als zulassungsrelevant an (IMF 2025).

In Ubereinstimmung damit beriicksichtigt auch die US-amerikanische Food and Drug
Administration (FDA) MRD-Negativitit bereits als relevanten Biomarker und Endpunkt bei
der Bewertung neuer Therapieansidtze und hat MRD-Negativitit bei einer Sensitivitdt von
>10"° als potenziellen primdren Endpunkt zur Unterstiitzung beschleunigter
Zulassungsverfahren im Multiplen Myelom benannt (FDA 2024, 2026).

Die aktuelle Datenlage sowie die regulatorische Einordnung durch EMA und FDA legen daher
nahe, MRD-Negativitit als unmittelbar patientenrelevanten Endpunkt zu bewerten.

Charakterisierung der Zielpopulation

Belantamab-Mafodotin (Blenrep) in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason ist zur
Behandlung von rezidiviertem oder refraktarem Multiplen Myelom bei Erwachsenen angezeigt,
die bereits mindestens eine Therapie erhalten haben (GSK 2025a).

Belantamab-Mafodotin stellt somit eine Therapieoption fiir alle Patienten mit rezidiviertem
oder refraktirem MM, unabhingig von der Wahl der Vortherapie oder besonderer
Patientencharakteristika, dar. Gemal3 der aktuellen europdischen EHA/EMN-Leitlinie werden
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Kombinationstherapien mit Belantamab-Mafodotin in allen Therapiesituationen empfohlen
und konnen dementsprechend ab dem ersten Rezidiv breit eingesetzt werden. B-Vd wird in der
EHA/EMN-Leitlinie zusédtzlich als neuer Therapiestandard fiir Patienten mit rezidiviertem oder
refraktdrem Multiplen Myelom (MM) ab dem ersten Rezidiv empfohlen (Dimopoulos 2025).

3.2.2 Therapeutischer Bedarf innerhalb der Erkrankung

Beschreiben Sie kurz, welcher therapeutische Bedarf iiber alle bereits vorhandenen
medikamentdsen und nicht medikamentosen Behandlungsmoglichkeiten hinaus innerhalb der
Erkrankung besteht. Beschreiben Sie dabei kurz, ob und wie dieser Bedarf durch das zu
bewertende Arzneimittel gedeckt werden soll. An dieser Stelle ist keine datengestiitzte
Darstellung des Nutzens oder des Zusatznutzens des Arzneimittels vorgesehen, sondern eine
allgemeine Beschreibung des therapeutischen Ansatzes. Begriinden Sie Ihre Aussagen durch
die Angabe von Quellen.

Sofern Informationen zum therapeutischen Bedarf innerhalb der Erkrankung im EU-Dossier
hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, ist
auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Therapeutischer Bedarf

Trotz Therapiefortschritt durch innovative Arzneimittel in den letzten Jahrzehnten bleibt das
MM weiterhin eine unheilbare Krankheit (Hollein 2023). Oftmals kommt es nach der
Verabreichung einer erfolgreichen Therapie aufgrund fehlender Eliminierung oder Hemmung
der Proliferation residualer maligner Plasmazellen durch das Immunsystem zu einem Rezidiv
der Erkrankung (Héllein 2023; Kumar 2004; Mithraprabhu 2017; Morgan 2012).

Im fortgeschrittenen Stadium des MM leiden Patienten oftmals an einer Organdestruktion, der
Ausbildung von Weichteilplasmozytomen, fortschreitender Immunsuppression mit
Infektneigung sowie einer zunehmenden Aggressivitit der Tumorklone. Dies geht einher mit
kiirzeren Remissionszeiten, kumulativer Toxizitdt aufgrund multipler Behandlungen und
zunehmender Refraktéritdt gegeniiber etablierten Wirkstoffen, was letztlich zu einer
schlechteren Prognose fiihrt (Agarwal 2017; Cook 1999; Dimopoulos 2010; Fakhri 2016;
Harousseau 2017; Hollein 2023; Keats 2012; Kumar 2004; Kumar 2012; Kumar 2017; Laubach
2011; Manier 2017; Mohty 2012; Short 2011).

Die Wahrscheinlichkeit, aufgrund des Fortschreitens der Erkrankung zu versterben, steigt mit
der Anzahl der Rezidive. Wahrend der Anteil der Patienten, deren Tod auf das Fortschreiten
der Erkrankung zuriickzufiihren ist, vor dem ersten Rezidiv bei 40% liegt, steigt dieser Anteil
nach dem ersten Rezidiv auf 50% an. Mit jedem zusitzlichen Rezidiv erhdhen sich die
Mortalitdtsraten stetig und belaufen sich nach dem zweiten Rezidiv auf insgesamt 72% und
nach dem vierten Rezidiv sogar auf insgesamt 84% (Mohty 2019).

Parallel dazu sinken Ansprechraten und Wirksamkeit verfiigbarer Therapien mit zunehmender
Zahl an Rezidiven deutlich, sodass der friihzeitige Einsatz wirksamer Therapien zur
Verldangerung des OS von besonderer Bedeutung ist (Raab 2016; Yong 2016).
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Im Rezidiv wird in den Leitlinien ein Substanzklassenwechsel als geeignete Therapieoption
empfohlen. Vor diesem Hintergrund besteht insbesondere im rezidivierten oder refraktiren
Stadium ein hoher medizinischer Bedarf an wirksamen, gut vertrdglichen und praxisnah
einsetzbaren Wirkstoffen (AWMF 2022; DGHO 2024; Dimopoulos 2025).

Therapiebedingte Belastungen, Sicherheitsbedenken und eine eingeschriankte Verfiigbarkeit
bestimmter Wirkstoffe gehoren zu weiteren Herausforderungen, die einen dringenden Bedarf
an innovativen Behandlungsansidtzen mit neuen Wirkmechanismen im rezidivierten oder
refraktdren MM erfordern — mit dem Ziel, das Fortschreiten der Erkrankung hinauszuzdgern,
das OS zu verldngern, die Lebensqualitdt zu erhalten und den unterschiedlichen Bediirfnissen
des heterogenen Patientenkollektivs gerecht zu werden.

Die aktuell verfiigbare Leitlinie der DGHO aus dem Jahr 2024 empfiehlt die in der folgenden
Tabelle 3-5 zusammengefassten zugelassenen Behandlungsoptionen im AWG. Besonders
BCMA-gerichtete Therapien wie Belantamab-Mafodotin stellen im ersten Rezidiv eine
geeignete Therapieform dar, da die Patienten zu diesem Zeitpunkt noch keine BCMA -
gerichtete Therapie erhalten haben und somit ein neues therapeutisches Target adressiert
werden kann. Langfristige Behandlungsziele sind die Verldngerung des OS und des PFS sowie
ein schnelles und tiefes Ansprechen auf die Therapie. Parallel dazu bleibt die Erhaltung oder
Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit ein zentrales Behandlungsziel
(AWMEF 2022; DGHO 2024; Dimopoulos 2025; Gay 2025).

Zusammenfassend zeigt sich, dass Faktoren wie das Ansprechen auf Vorbehandlungen,
Remissionsdauer und -tiefe, individuelle Vertriaglichkeit sowie potenzielle Toxizitdten in eine
Therapieentscheidung einbezogen werden. Neben den Préaferenzen der Patienten spielen auch
regulatorische Vorgaben, etwa Zulassungsbedingungen und Label-Einschrinkungen eine
wesentliche Rolle.

Tabelle 3-5: Empfohlene Therapien im Anwendungsgebiet ab dem ersten Rezidiv

Vortherapie Empfohlene Therapie

Lenalidomid refraktir

PI vorbehandelt / nicht Anti-BCMA vorbehandelt | Ciltacabtagen autoleucel

CD38-AK vorbehandelt Pomalidomid / Bortezomib / Dexamethason (P-Vd)
Bortezomib / Cyclophosphamid / Dexamethason (V-Cd)
Carfilzomib / Cyclophosphamid / Dexamethason (K-Cd)
Selinexor / Bortezomib / Dexamethason (S-Vd)

CD38-AK und PI vorbehandelt

nicht Anti-BCMA vorbehandelt Idecabtagen Vicleucel®
BCMA-gerichtet Elranatamab oder Teclistamab
GPRC5D-gerichtet Talquetamab
Nicht CD38-AK vorbehandelt Daratumumab / Carfilzomib / Dexamethason (D-Kd)

Isatuximab / Carfilzomib / Dexamethason (Isa-Kd)

Daratumumab / Bortezomib / Dexamethason (D-Vd)
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Vortherapie

Empfohlene Therapie

Nicht CD38-AK vorbehandelt / PI vorbehandelt

Daratumumab / Pomalidomid / Dexamethason (D-Pd)
Isatuximab / Pomalidomid / Dexamethason (Isa-Pd)

Nicht Lenalidomid refraktir

CD38-AK vorbehandelt

Bortezomib / Lenalidomid / Dexamethason (V-Rd)
Carfilzomib / Lenalidomid / Dexamethason (K-Rd)
Ixazomib / Lenalidomid / Dexamethason (Ixa-Rd)

Elotuzumab / Lenalidomid / Dexamethason (E-Rd)

CD38-AK und PI vorbehandelt

Elotuzumab / Pomalidomid / Dexamethason (E-Pd)

Nicht CD38-AK vorbehandelt

Daratumumab / Lenalidomid / Dexamethason (D-Rd)
Daratumumab / Carfilzomib / Dexamethason (D-Kd)
Isatuximab / Carfilzomib / Dexamethason (Isa-Kd)

Daratumumab / Bortezomib / Dexamethason (D-Vd)

Spiteres Rezidiv oder Refraktiritit

IMiD basiert

Pomalidomid / Cyclophosphamid / Dexamethason
(P-Cd)

t(11;14)

Venetoclax / Bortezomib / Dexamethason
Bortezomib / Dexamethason (Vd)

XPO01-Inhibitor

Selinexor / Dexamethason (Sd)

Zytostatika

jeweils in Mono- oder Kombinationstherapie
e Bendamustin

e Cisplatin

e  Cyclophosphamid

e Doxorubicin

e Doxorubicin,

e Liposomal

e Etoposid

e  Melflufen

e  Melphalan

e Cisplatin / Doxorubicin / Cyclophosphamid /
Etoposid

a: Nicht auf dem deutschen Markt verfligbar.

Quelle: DGHO 2024

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

Deckung des therapeutischen Bedarfs durch Belantamab-Mafodotin

B-Vd ist eine neue, zugelassene und relevante Therapieoption zur Behandlung von
rezidiviertem oder refraktirem MM bei Erwachsenen, die bereits mindestens eine Therapie
erhalten haben, welche den therapeutischen Bedarf im AWG deckt.

Insgesamt zeichnet sich Belantamab-Mafodotin durch folgende Merkmale aus:
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Belantamab-Mafodotin ist derzeit das erste und einzig zugelassene ADC, das sich
gezielt gegen BCMA richtet und somit einen einzigartigen Wirkmechanismus im MM
aufweist (Cho 2018; DGHO 2024; Tai 2014; Tai 2015).

Belantamab-Mafodotin stellt einen BCMA-gerichteten Therapieansatz dar, der bereits
im ersten Rezidiv als neues therapeutisches Target genutzt werden kann. Somit steht
den Patienten ab dem ersten Rezidiv eine weitere wirksame Behandlungsoption zur
Verfiigung (AWMEF 2022; DGHO 2024; Dimopoulos 2025; Gay 2025).

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Belantamab-Mafodotin ist klinisch bestdtigt:
o Belantamab-Mafodotin zeigt einen deutlichen Uberlebensvorteil.

o Patienten erreichen unter Belantamab-Mafodotin ein schnelles, tiefes und
langanhaltendes Ansprechen.

o Die gesundheitsbezogene Lebensqualitit unter B-Vd sowie in der
Gesamtbetrachtung vergleichbarer Werte in den jeweiligen Funktionsskalen des
EORTC QLQ-C30 bleiben gegeniiber der hochwirksamen Vergleichstherapie
D-Vd erhalten (Hungria 2024).

o Belantamab-Mafodotin ist ein bekannter Wirkstoff mit einem akzeptierten und
fiir Arzte vertrauten Sicherheitsprofil (G-BA 2021c, 2023b).

o Die augenbezogenen Nebenwirkungen waren in der Regel handhabbar und
reversibel mit addquaten  Dosisanpassungen und  ausreichendem
Nachbeobachtungszeitraum (Hungria 2024). Dosierung und
Behandlungsintervalle konnten in der Studie DREAMM-7 patientenindividuell
angepasst werden.

Im Rahmen einer Netzwerk-Metaanalyse (NMA) zeigte Belantamab-Mafodotin
gegeniiber verschiedenen Kombinationstherapien der zugrundeliegenden zVT Vorteile
bei der klinischen Wirksamkeit (Richter 2025).

Die Behandlung mit Belantamab-Mafodotin zeichnet sich aufgrund der moglichen
Dosisanpassungen durch eine geringe Therapiebelastung fiir Patienten aus: In der Studie
DREAMM-7 wurde die Behandlung im Durchschnitt nur alle 7,48 Wochen verabreicht
(Hungria 2024). Nach den ersten 8 Zyklen von Bortezomib und Dexamethason wird
Belantamab-Mafodotin fortlaufend als Monotherapie verabreicht, wodurch die
Therapiebelastung der Patienten sinkt (GSK 2025a). Die Dosisanpassungen wurden
anhand eines individuellen Dosierungsplans bei Abweichungen hinsichtlich der
Vertrdglichkeit gemédB Studienprotokoll vorgenommen, sodass die Patienten die
Behandlung ohne Beeintrichtigung der Wirksamkeit fortsetzen konnten und eine
bedarfsorientierte Therapiegestaltung ermdglicht wurde.
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e Belantamab-Mafodotin wird von der europdischen Leitlinie der EHA/EMN als neuer
Therapiestandard fiir alle Patienten ab dem ersten Rezidiv unabhingig von der
Vorbehandlung mit Anti-CD38-Antikorper bzw. Refraktiritdtsstatus empfohlen
(Dimopoulos 2025).

e Belantamab-Mafodotin ist kurzfristig ambulant einsetzbar und bendtigt keinen
Klinikaufenthalt. Es erfordert keine langen Vorlaufzeiten fiir das Patientenmanagement
und/oder individuelle Herstellungsprozesse, was einen schnellen und unkomplizierten
Therapiezugang fiir MM-Patienten ermdglicht (GSK 2025a).

Einzigartiger Wirkmechanismus

B-Vd stellt eine effektive Therapie mit einem einzigartigen Wirkmechanismus im MM dar, der
sich gegen das Oberflichenantigen BCMA richtet und sich von den anderen Therapieansitzen
nach dem ersten Rezidiv unterscheidet. Belantamab-Mafodotin ist ein humanisierter
monoklonaler Antikdrper, der mit dem Zytostatikum MMAF konjugiert ist. MMAF wird so
gezielt zu den Zellen des MM transportiert, im Innern der Myelomzellen freigesetzt und fiihrt
durch die zytotoxische Wirkung zum programmierten Zelltod. Zudem besteht eine hohere
Bindungsaffinitdt durch Afucosylierung. Die Wirkung von Belantamab-Mafodotin erfolgt T-
Zell-unabhéngig (Cho 2018; Tai 2014; Tai 2015).

Belantamab-Mafodotin bindet an das BCMA-Epitop auf der Myelomzelle und wirkt {iber
4 verschiedene Mechanismen. Durch seine Bindung an BCMA kann Belantamab-Mafodotin
zudem auch bei bereits bestehenden Resistenzen gegen etablierte Therapien wirksam sein (Cho
2018; Tai 2014; Tai 2015). Es ist das einzig zugelassene Antikorper-Wirkstoff-Konjugat
(Antibody-Drug Conjugate, ADC) zur Behandlung des MM und stellt eine
substanzklasseniibergreifende Therapieoption mit innovativem Wirkprinzip dar (DGHO 2024).

BCMA-gerichteter Therapieansat; mit Belantamab-Mafodotin, der bereits im ersten
Rezidiv als neues Therapie-Target eingesetzt werden kann

Bereits im friihen Stadium treten bei der Behandlung des MM Rezidive und Refraktérititen
aufgrund von Resistenzentwicklung auf, die zu geringer Wirksamkeit insbesondere bei
refraktidren Patienten fiihren. Fiir die Behandlung von rezidivierten oder refraktiren Patienten
wird daher ein Wechsel der Wirkstoffklasse bzw. der Wechsel auf eine Therapie mit einem
neuen Wirkmechanismus empfohlen (AWMF 2022; DGHO 2024; Dimopoulos 2025; Gay
2025). Die Ergebnisse der DREAMM-7 Studie untermauern eine signifikante
Wirksamkeitsiiberlegenheit von Belantamab-Mafodotin im Vergleich zu der etablierten
Therapie Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (D-Vd) (Hungria
2024).  Aufgrund seines  einzigartigen =~ Wirkmechanismus als ADC,  stellt
Belantamab-Mafodotin ein neues Therapieregime dar und bietet somit rezidivierten oder
refraktéren Patienten mit MM eine wichtige Therapiealternative.
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Bestiitigte klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die Wirksamkeit und Sicherheit von B-Vd bei Erwachsenen mit rezidiviertem oder refraktirem
MM, die bereits mindestens eine Therapie erhalten haben, wurde in der randomisierten Phase-
I11-Studie DREAMM-7 gegeniiber D-Vd iiberpriift und bestétigt.

Vorteil beim Gesamtiiberleben

In der der DREAMM-7 Studie zeigte Belantamab-Mafodotin eine statistisch signifikante
Verldngerung des OS. Die Dreifachkombination B-Vd zeigte dabei, konsistent {iber alle
3 Datenschnitte hinweg, eine statistisch signifikante Verlingerung der Uberlebenszeit
gegeniiber der Vergleichstherapie D-Vd in erheblichem Ausmal. Das Risiko, unter einer
Therapie mit B-Vd zu versterben, ist 42% geringer als unter einer Therapie mit D-Vd (95%-
Konfidenzintervall [KI]: 0,43; 0,79) (GSK 2026b; Hungria 2024; Hungria 2025). Das
modellierte OS unter B-Vd betragt 84 Monate (Hungria 2025). Patienten mit rezidiviertem oder
refraktirem Multiplen Myelom kdnnen mit den bisherigen nicht-BCMA -gerichteten Therapien
ein medianes Gesamtiiberleben von ca. 25 bis 54 Monaten erreichen. Mit dem projizierten
Gesamtiiberleben von 84 Monaten haben Patienten unter Belantamab-Mafodotin ein deutlich
lingeres medianes Gesamtiiberleben als alle derzeit zugelassenen nicht-BCMA-gerichtete
Therapien nach dem ersten Rezidiv (Hungria 2025).

Vorteile beim progressionsfieien Uberleben

In der Studie DREAMM-7 waren 37% der Patienten im B-Vd Arm und 63% der Patienten im
D-Vd Arm verstorben oder zeigten eine PD. Das mediane PFS betrug im B-Vd Arm 36,6
Monate (95%-KI: [28,4; NBB]) und im D-Vd Arm 13,4 Monate (95%-KI: [11,1; 17,5]). Fiir
den Endpunkt PFS zeigte sich ein statistisch signifikanter Behandlungsunterschied zugunsten
von B-Vd. Im Vergleich zu einer Behandlung mit D-Vd war das Risiko eine PD zu erleiden
oder zu versterben unter B-Vd um 59% reduziert (HR [95%-KI]: 0,41 [0,31; 0,53]; p <0,00001)
(GSK 2026b; Hungria 2024).

Schnelles, tiefes und lang anhaltendes Ansprechen

Belantamab-Mafodotin erzielt ein schnelles, tiefes und lang anhaltendes Ansprechen und eine
hohe MRD-Negativitdtsrate und ermoglicht so eine lange Krankheitskontrolle (GSK 2026b;
Hungria 2024). In der Studie DREAMMS-7 lag die mediane Zeit bis zum Ansprechen bei
1,4 Monaten. Es erreichten doppelt so viele Patienten unter B-Vd (36%) wie unter D-Vd (18%)
ein vollstindiges Ansprechen (sCR/CR), was einen statistisch signifikanten Vorteil zugunsten
von Belantamab-Mafodotin darstellt. Im B-Vd Arm lag bei 25% der Patienten und im D-Vd
Arm bei 10% der Patienten eine MRD-Negativitit (SCR/CR) vor und damit ebenfalls ein
statistisch signifikanter Behandlungsunterschied zugunsten von Belantamab-Mafodotin (GSK
2026b; Hungria 2024).

Erhalt der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit

Uber den gesamten Studienzeitraum hinweg liegen ein Erhalt der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitidt unter B-Vd sowie in der Gesamtbetrachtung vergleichbare Werte in den
jeweiligen Funktionsskalen des EORTC QLQ-C30 gegeniiber der hochwirksamen
Vergleichstherapie D-Vd vor (Hungria 2024).
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Bekannter Wirkstoff mit in der Regel handhabbaren und reversiblen Nebenwirkungen mit
addquaten Dosisanpassungen und ausreichendem Nachbeobachtungszeitraum

Belantamab-Mafodotin zeigte in der Studie DREAMM-7 insgesamt ein in der Regel
handhabbares  Sicherheitsprofil mit wenig schweren bzw. lebensbedrohlichen
Nebenwirkungen. Am héufigsten traten Nebenwirkungen in den Augen auf. Die beobachteten
okuldren Nebenwirkungen waren jedoch in der Regel handhabbar und reversibel, konnten
durch Dosis- und Behandlungsplananpassungen ohne Auswirkungen auf die Wirksamkeit gut
behandelt werden und hielten im Median 1 Monat an (Hajek 2025; Hungria 2024). Die
okuldren Ereignisse waren flir die behandelten Patienten nicht lebensbedrohlich und mit
entsprechendem Therapiemanagement behandelbar (Hajek 2025; Hungria 2024). Bei 62% der
Patienten mit normaler Sehschérfe wurden keine Beeintrachtigungen der Sehschirfe wihrend
den Studien DREAMM-7 und DREAMM-§ beobachtet. Der Grofiteil der Patienten hatte keine
Probleme sowohl mit dem Lesen als auch mit dem Autofahren. Beinahe alle Patienten mit
Einschrankungen der Sehschérfe konnten nach voriibergehender Beendigung des Lesens und
Autofahrens diese Aktivititen (Lesen: 97%; Autofahren: 92%) wieder aufnehmen (Hajek
2025).

Zudem ist Belantamab-Mafodotin ein bekannter Wirkstoff mit einem akzeptierten und fiir Arzte
vertrauten Sicherheitsprofil. Belantamab-Mafodotin erhielt am 25. August 2020 von der EMA
erstmals eine bedingte Zulassung als Monotherapie bei Erwachsenen mit Multiplem Myelom,
die bereits mindestens vier Vortherapien erhalten haben (G-BA 2021c, 2023b). In den beiden
zugehorigen Nutzenbewertungsverfahren zu Belantamab-Mafodotin wurde bereits von den
klinischen Experten bestdtigt, dass die augenbezogenen Nebenwirkungen reversibel und sehr
gut behandelbar sind (G-BA 2021c¢, 2023Db).

Vorteile bei der klinischen Wirksamkeit gegeniiber verschiedenen Kombinationstherapien
der zugrundeliegenden zweckmdfliigen Vergleichstherapie im Rahmen einer Netzwerk-
Metaanalyse

Im Rahmen einer NMA wurde die Wirksamkeit von B-Vd gegeniiber
12 Kombinationstherapien, die mindestens einen der Wirkstoffe Daratumumab, Isatuximab,
Carfilzomib, Selinexor, Elotuzumab und Pomalidomid beinhalten, fiir das PFS, OS und die
Gesamtansprechrate (Overall Response Rate, ORR) verglichen (Richter 2025).

Zusammenfassend zeigte Belantamab-Mafodotin gegeniiber allen Kombinationen einen
statistisch signifikanten Vorteil bei dem Endpunkt PFS (Richter 2025) (siche Abbildung 3-2).
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Vorteil flir Bvd  Vorteil fir Vergleichstherapie

»

Vergleich _ Behandlungseffekt (95% Kl)
BVd vs CyKd b P : 0.39 (0.23-0.68)
BVd vs CyVd — 1 ' 0.18 (0.10-0.34)
BVd vs DVd L ' 0.41 (0.31-0.54)
BVd vs EVd ' ° ' 0.18 (0.11-0.30)
BVd vs hKd ———— : 0.25 (0.17-0.36)
BVd vs DKd — ' 0.38 (0.24-0.61)
BVd vs IsaKd ———————1 ' 0.42 (0.26-0.69)
BVd vs Kd e : 0.36 (0.23-0.56)
BVd vs PanoVd —— 0.21 (0.14-0.30)
BVd vs PVd I : 0.23 (0.16-0.34)
BVd vs SVd 1 : 0.19 (0.12-0.29)
BVd vs Vd —— 0.13 (0.09-0.18)
I T T T : 1
0.0625 0.125 0.25 05 1 2

Hazard Ratio

Abbildung 3-2: Ergebnisse fiir PFS von B-Vd im Vergleich zu den Komparatoren der
Netzwerk-Metaanalyse (ITT-Population)

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: (Richter 2025)

Der Uberlebensvorteil von Belantamab-Mafodotin ist statistisch signifikant gegeniiber den
Wirkstoffkombinationen = Cyclophosphamid in Kombination mit Carfilzomib und
Dexamethason (Cy-Kd), D-Vd, hochdosiertes Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason
(hKd), Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (Pano-Vd),
Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (P-Vd), Selinexor in
Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (S-Vd) und Bortezomib in Kombination mit
Dexamethason (Vd) (sieche Abbildung 3-3).

Vorteil fur BVd  Vorteil fur Vergleichstherapie

Vergleich Behandlungseffekt (95% KI)
BVd vs CyKd ° : 0.46 (0.22-0.96)
BVd vs CyVd ° : 0.46 (0.20-1.06)
BVd vs DVd — & : 0.57 (0.40-0.80)
BVd vs EVd ® : 0.65 (0.30-1.38)
BVd vs hKd ° : 0.52 (0.33-0.81)
BVd vs DKd ' ° : 0.66 (0.39-1.12)
BVd vs Isakd . : 0.66 (0.37-1.18)
BVd vs Kd * : 0.65 (0.36-1.15)
BVd vs PanoVd ———————— : 0.42 (0.27-0.66)
BVd vs PVd T : 0.52 (0.33-0.82)
BVd vs SVd ° : 0.47 (0.27-0.82)
BVd vs Vd ° 0.39 (0.26-0.59)

T T T T
0.0625 0.125 0.25 0.5
Hazard Ratio

NG
N -

Abbildung 3-3: Ergebnisse fiir OS von B-Vd im Vergleich zu den Komparatoren der
Netzwerk-Metaanalyse (ITT-Population)

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: (Richter 2025)
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Hinsichtlich der ORR zeigten sich fiir Belantamab-Mafodotin statistisch signifikante Vorteile
gegeniiber den Komparatoren Cyclophosphamid in Kombination mit Bortezomib und
Dexamethason (Cy-Vd), D-Vd, Elotuzumab in Kombination mit Bortezomib und
Dexamethason (E-Vd), hochdosiertes Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason (hKd),
Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (Pano-Vd), S-Vd und
Bortezomib in Kombination mit Dexamethason (Vd) (Richter et al. 2025).

Die NMA bestitigt somit den klinischen Nutzen von Belantamab-Mafodotin in den Endpunkten
OS, PFS und ORR bei Patienten mit rezidiviertem oder refraktirem MM im Vergleich zu
relevanten Komparatoren, die auch Teil der zVT sind (GSK 2025b; Hungria 2024; Richter
2025).

Geringe Therapiebelastung

Schnelle Gabe von Belantamab-Mafodotin ohne Prd- oder Postmedikation

Belantamab-Mafodotin wird {iber eine ca. 30-miniitige Infusion verabreicht und erfordert
keinen Klinikaufenthalt. Eine anschlieBende Beobachtungszeit ist nicht erforderlich. Bei der
Anwendung von Belantamab-Mafodotin ist keine Pra- und Postmedikation au3er der Gabe von
Tranenersatzmitteln notwendig. Die Therapiebelastung fiir Patienten unter Belantamab-
Mafodotin ist somit gering. Nach den ersten 8 Zyklen von Bortezomib und Dexamethason
reduziert sich die Therapiebelastung der Patienten weiterhin, da Belantamab-Mafodotin
fortlaufend als Monotherapie verabreicht wird (GSK 2025a).

Dosisanpassungen

Die Fachinformation definiert fiir die Behandlung mit Belantamab-Mafodotin eine
Anfangsdosierung von 2,5 mg/kg alle 3 Wochen bis zum Fortschreiten der Erkrankung oder bis
zum Auftreten einer inakzeptablen Toxizitdt. Eine feste Erhaltungsdosierung ist nicht
vorgeschrieben. Abschnitt 4.2 der Fachinformation weist darauf hin, dass bei nahezu allen
Patienten Dosisanpassungen wihrend der Behandlung notwendig werden. Diese Anpassungen
in Form von Dosisreduktionen und Dosisverzogerungen sollen den patientenindividuellen
Therapieverlauf optimal unterstiitzen (GSK 2025a).

Gemal Studienprotokoll waren daher Dosisanpassungen in Form von Dosisreduktionen und
Intervallverlangerungen von Belantamab-Mafodotin vorgesehen, um die Sicherheit und
Vertraglichkeit zu gewihrleisten. Zum einen war eine Dosisreduktion von
Belantamab-Mafodotin von 2,5 mg/kg KG auf 1,9 mg/kg KG beim Auftreten potenziell
behandlungsbedingter Nebenwirkungen vorgesehen (Tabelle 3-22). Zum anderen wurden
Intervallverldngerungen beim Auftreten von bestimmten Nebenwirkungen empfohlen (GSK
2025a).

In der Studie DREAMM-7 betrug die mittlere Dosis pro Patient 2,19 mg/kg KG (Median:
2,13 mg/kg KG) und die mittlere Zeit zwischen den Dosen 7,48 Wochen (Median:
5,89 Wochen) (siehe Tabelle 3-6). Die Intervalle zwischen den Gaben wurden im Durchschnitt
von 4,78 Wochen (Median: 3,60 Wochen) in den ersten 6 Monaten auf 6,84 Wochen (Median:
4,73 Wochen) im Zeitraum von 6—12 Monaten, 10,31 Wochen (Median: 8,88 Wochen) im
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Zeitraum von 12—24 Monaten, 11,56 Wochen (Median: 9,88 Wochen) im Zeitraum von 24—
36 Monaten bis auf 10,07 Wochen (Median: 7,50 Wochen) nach 3 Jahren verldngert
(Abbildung 3-4). Dosisreduktionen traten durchschnittlich bei 69% der Patienten auf,
Dosisverzégerungen bei 88% der Patienten (GSK 2026b).

Die patientenindividuellen Dosisanpassungen erlauben eine wirksame Behandlung bei
gleichzeitiger Reduktion der Nebenwirkungen und somit moglichst geringer Therapiebelastung
des Patienten (GSK 2025a; Mateos 2025). Das Ansprechen blieb bei einem Grof3teil der
Patienten in der Studie DREAMM-7 (92%) wéhrend der ersten verldngerten Dosisverzogerung
erhalten oder verstérkte sich (Hajek 2025). Somit zeigt die Studie trotz Dosisanpassungen eine
hohe Wirksamkeit von Belantamab-Mafodotin.

Diese in der Studie dokumentierten Anpassungen wurden auch im Zulassungsverfahren durch
die EMA beriicksichtigt (siche Modul 4, Abschnitt 4.4.2) (EMA 2025). Die Zulassung von
Belantamab-Mafodotin  basiert somit ausdriicklich auf einem patientenindividuellen
Behandlungsansatz, der Anpassungen im Therapieverlauf ermoglicht. Zusammenfassend ergibt
sich ein Therapieschema, das sich an den Bediirfnissen der Patienten orientiert und iiber den
Behandlungsverlauf hinweg patientenindividuell gestaltet werden kann.

Tabelle 3-6: Dosisanpassungen von Belantamab-Mafodotin in der Studie DREAMM-7

Dosisverzogerung Dosisreduktion
Anteil Patienten 88% 69%

Zeit zwischen Dosen, in Wochen? Dosis pro Gabe®

Durchschnitt (Median) Durchschnitt (Median)
Gesamt 7,48 (5,89) 2,19 mg/kg (2,13)
Monat 0 — 6 4,78 (3,6) 2,34 mg/kg (2,36)
Monat 6 — 12 6,84 (4,73) 2,04 mg/kg (1,90)
Monat 12 — 24 10,31 (8,88) 1,96 mg/kg (1,90)
Monat 24 — 36 11,56 (9,88) 1,92 mg/kg (1,90)
Monat 36+ 10,07 (7,50) 1,95 mg/kg (1,90)
Datenschnitt: 07.10.2024
a: Die Ergebnisse beziehen sich auf die durchschnittlichen bzw. medianen Angaben pro Patient iiber den
gesamten Studienzeitraum.
Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: (GSK 2025a, 2025¢, 2026b; Mateos 2025)
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=

11,56

2

10,31 10,07

6,84

4,78

Dosierungsintervall in Wochen (Durschnitt) *f
(S ]

Monat 0-6 Monat 6-12 Monat 12-24 Monat 24-36 Monat 36+

Zeit seit der ersten Dosis Belantamab-Mafodotin, in Monaten]

Abbildung 3-4: Durchschnittliche Anzahl der Wochen zwischen den Dosen seit der ersten
Belantamab-Mafodotin-Dosis

*Nur Patienten mit 20/25 oder besser in einem oder beiden Augen zu Baseline sind beriicksichtigt;
FDurchschnittliches Dosierungsintervall in Wochen pro Patienten pro Zeitintervall; § zu Monat 36 trunkiert,

aufgrund der geringen Patientenzahl unter Behandlung nach Monat 36 (Monat > 36 bis < 39, n = 8 und Monat
>39t0<42,n=3).

Einfacher Zugang durch ambulante Therapie

Belantamab-Mafodotin kann ambulant in Klinikambulanzen oder bei niedergelassenen
Himatoonkologen gegeben werden, wodurch Patienten einen einfachen Zugang zu der
Therapie haben. Dartiber hinaus erfordert der Einsatz von Belantamab-Mafodotin keine langen
Vorlaufzeiten oder individuellen Herstellungsprozesse, was einen schnellen und
unkomplizierten Therapiezugang fiir MM-Patienten ermdglicht (GSK 2025a).

3.2.3 Privalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland

Geben Sie eine Schdtzung fiir die Prdvalenz und Inzidenz der Evkrankung beziehungsweise der
Stadien der Erkrankung in Deutschland an, fiir die das Arzneimittel laut Fachinformation
zugelassen ist. Geben Sie dabei jeweils einen iiblichen Populationsbezug und zeitlichen Bezug
(zum Beispiel Inzidenz pro Jahr, Perioden- oder Punktprivalenz jeweils mit Bezugsjahr) an.
Bei Vorliegen alters- oder geschlechtsspezifischer Unterschiede oder von Unterschieden in
anderen Gruppen sollen die Angaben auch fiir Altersgruppen, Geschlecht beziehungsweise
andere Gruppen getrennt gemacht werden. Weiterhin sind Angaben zur Unsicherheit der
Schdtzung erforderlich. Verwenden Sie hierzu eine tabellarische Darstellung. Begriinden Sie
Thre Aussagen durch Angabe von Quellen. Bitte beachten Sie hierzu auch die weiteren Hinweise
unter Abschnitt 3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.2.

Fir Deutschland liegen keine bundesweiten epidemiologischen Daten in Form eines
flichendeckenden, umfassenden Krebsregisters vor. Daher wurden zur Bestimmung der
spezifischen Inzidenzen und Prévalenzen des MM in Deutschland die Veroffentlichungen des
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Robert Koch-Instituts (RKI) und die zugrunde liegende Datenbank des Zentrums fiir
Krebsregisterdaten (ZfKD) herangezogen, welche als allgemein akzeptierte Datenquellen fiir
die Beschreibung der Privalenz und Inzidenz von Krebserkrankungen in Deutschland gelten.
Bei den Daten des RKI handelt es sich um bevdlkerungsbezogene Daten der epidemiologischen
Landeskrebsregister in Deutschland.

Die Daten des RKI-Berichts ,, Krebs in Deutschland fiir 2021-2023* und der Datenbank des
ZfKD zum MM basieren auf der Oberdiagnose des Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD)-10-Codes C90 (Plasmozytom und
bosartige Plasmazellen-Neubildungen) und umfassen neben dem MM (C90.0) auch die
Plasmazellenleukédmie (ICD-10 C90.1), das Extramedulldre Plasmozytom (ICD-10 C90.2) und
das Solitdre Plasmozytom (ICD-10 C90.3) (RKI 2025; ZfKD 2025c). Die ICD-10 C90.0 stellt
innerhalb der Diagnosegruppe ICD-10 C90 mit ca. 96% den groBten Anteil dar. Fiir die
Angaben zur Inzidenz und Pridvalenz des MM werden daher anndherungsweise die
epidemiologischen Kennzahlen fiir den Diagnosecode ICD-10 C90 verwendet. Dies entspricht
dem Vorgehen anderer Nutzenbewertungsverfahren im MM und stellt somit eine addquate
Naherung der Inzidenz und Privalenz des MM dar.

Epidemiologie des Multiplen Myeloms

In der Regel tritt das MM erst im hoheren Lebensalter auf. So lag das mediane Erkrankungsalter
zum Zeitpunkt der Diagnose im Jahr 2023 fiir Ménner bei 72 Jahren und fiir Frauen bei
73 Jahren (RKI 2025). Erkrankungen vor dem 45. Lebensjahr dagegen sind duflerst selten,
lediglich ca. 2% der MM-Diagnosen werden bei Patienten unter 45 Jahren gestellt (RKI 2023).
Das Risiko, an einem MM zu erkranken, nimmt demnach mit hoherem Alter deutlich zu.
Insgesamt sind Méanner etwas haufiger vom MM betroffen als Frauen (siehe Abbildung 3-5).
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Abbildung 3-5: Altersspezifische Erkrankungsraten nach Geschlecht (ICD-10 C90,
Deutschland 2021-2023 je 100.000 Einwohner)

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: (RKI2025)
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Inzidenz

Fir die folgende Darstellung und Prognose der Privalenz und Inzidenz des MM wurden die
Daten des RKI aus der ZfKD-Datenbank unveréndert herangezogen, da zur Bestimmung der
spezifischen Privalenzen und Inzidenzen der ICD-10-Kodierung C90.0 nur eine unzureichende
Informationsgrundlage hinsichtlich der Anteile an der Oberdiagnose C90 identifiziert wurde.
Da die Anzahl der Patienten mit einem MM (C90.0) nur geringfiigig von der durch die
Oberdiagnose C90 erfassten Patientenanzahl abweicht, stellt dieses Vorgehen eine addquate
Ableitung der relevanten Patientenpopulation sicher.

GemaB Daten des ZfKD ist fiir die Jahre 2014-2023 eine positive Wachstumsrate der Inzidenz
zu verzeichnen. Wahrend von 2014-2019 tendenziell ein Anstieg der Inzidenzen berichtet
wurde, sinken sowohl die absoluten Neuerkrankungen wie auch die altersstandardisierte
Neuerkrankungsrate ab 2020 mit krankheitsiiblichen Schwankungen. Im aktuellen
Berichtsjahr 2023 wurden gemdfl Daten des ZfKD insgesamt 7.351 Neuerkrankungen
diagnostiziert (4.136 Ménner und 3.215 Frauen) (ZfKD 2025c). Dies liegt im Durchschnitt der
fiir die vorherigen Jahre berichteten Inzidenz von ca. 7.000—7.800 Neuerkrankungen. Sowohl
den absoluten Fallzahlen als auch den altersstandardisierten Raten ist zu entnehmen, dass die
Erkrankungsrate bei Ménnern etwas hoher ist als bei Frauen. Im Durchschnitt entfielen 56%
aller Diagnosen des MM auf Manner (siche Tabelle 3-7).

Die historische, mittlere jahrliche Wachstumsrate wurde anhand der Fallzahlen der letzten
5 Jahre (2019-2023) sowie der letzten 10 Jahre (2014-2023) berechnet, um Unsicherheiten
hinsichtlich der jahrlichen Schwankungen zu beriicksichtigen. Somit ergibt sich eine negative
Wachstumsrate von -1,52% (2019-2023) bzw. eine positive Wachstumsrate von 0,47%
(2014-2023) (siehe Tabelle 3-7).
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Tabelle 3-7: Geschlechtsspezifische Inzidenz ICD-10 C90, Fallzahlen und standardisierte
Erkrankungsraten, 2014-2023

Fallzahlen Erkrankungerate
Jahr Minner Frauen Gesamt Minner Frauen
2014 3.856 3.193 7.049 6,3 4,2
2015 4.098 3.345 7.443 6,5 43
2016 4374 3.378 7.752 6,8 4,2
2017 4313 3.388 7.701 6,7 43
2018 4.246 3.312 7.558 6,4 4,2
2019 4.372 3.445 7.817 6,6 4,2
2020 4.157 3.363 7.520 6,2 4,2
2021 4.192 3.206 7.398 6,2 4,0
2022 4.143 3.093 7.236 6,1 3,8
2023 4.136 3.215 7.351 6,1 3,9
Wachstumsrate (2019-2023) -1,52% - -
Wachstumsrate (2014-2023) 0,47% - -
a: Altersstandardisiert nach Europastandard alt, pro 100.000 Einwohner
Jéhrliche Wachstumsrate Inzidenz der letzten 5 Jahre (2019-2023): 4’% -1= 4\/% -1=-1,52%
Jahrliche Wachstumsrate Inzidenz der letzten 10 Jahre (2014-2023): ° 1= 9\/% -1=0,47%
Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: ZfKD 2025b, 2025¢

Privalenz

Die 5- bzw. 10-Jahrespravalenz von ZfKD und RKI setzt sich zusammen aus der Anzahl der
zum Ende des jeweiligen angegebenen Jahres noch lebenden Patienten, die innerhalb der
vorherigen 5- bzw. 10 Jahre erstmalig erkrankt sind. Bei den Privalenzen handelt es sich um
eine Unterschitzung der tatsdchlichen Anzahl, da erkrankte Patienten zu Beginn des Zeitraums
in der Statistik nicht aufgenommen werden.

Fir die 5-Jahresprivalenz und 10-Jahrespriavalenz werden Angaben fiir die Jahre von
2014-2023 aus der ZfKD-Datenbank herangezogen. Laut den ZfKD-Daten betragt die
5-Jahrespréivalenz im Jahr 2023 insgesamt 22.950 Patienten (12.995 Méanner und 9.955 Frauen)
(ZfKD 2025a). Vergleichend dazu betrigt die 10-Jahresprdavalenz fiir 2023 laut
ZfKD-Datenbank 19.996 fiir Ménner und 15.485 fiir Frauen. Dies ergibt eine
10-Jahrespriavalenz von insgesamt 35.481 Patienten (ZfKD 2025a).

Die hohere Rate an Neuerkrankungen bei Minnern im Vergleich zu Frauen spiegelt sich somit
auch in der hoheren 5- bzw. 10-Jahrespravalenz bei Ménnern wider.
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Die historische mittlere jdhrliche Wachstumsrate der 5-Jahres- bzw. 10-Jahresprivalenz wurde
anhand der Fallzahlen der letzten 5 Jahre (2019-2023) sowie der letzten 10 Jahre (2014-2023)
berechnet. Insgesamt ergibt sich eine jdhrliche Wachstumsrate der S5-Jahresprdvalenz
von -1,85% bis 0,94% und eine jdhrliche Steigerungsrate der 10-Jahrespravalenz von 0,23%
bis 2,25%. Basierend auf den krankheitsbedingten Schwankungen des MM werden sowohl die
positive als auch negativen Wachstumsraten als plausibel angenommen.

Alle aus dem RKI-Bericht und der ZfKD-Datenbank herangezogenen Patientenzahlen kénnen
der Tabelle 3-8 entnommen werden.

Tabelle 3-8: Geschlechtsspezifische 5- und 10-Jahrespridvalenz ICD-10 C90, 2014-2023

5-Jahresprivalenz 10-Jahresprivalenz
Jahr Minner Frauen Gesamt Minner Frauen Gesamt
2014 11.580 9.513 21.093 15.887 13.154 29.041
2015 12.116 9.842 21.958 16.703 13.719 30.422
2016 12.702 10.109 22.811 17.602 14.235 31.837
2017 13.152 10.440 23.592 18.386 14.789 33.175
2018 13.505 10.613 24.118 19.004 15.151 34.155
2019 13.945 10.789 24.734 19.633 15.528 35.161
2020 13.814 10.743 24.557 19.886 15.718 35.604
2021 13.600 10.576 24.176 20.024 15.701 35.725
2022 13.327 10.221 23.548 20.057 15.596 35.653
2023 12.995 9.955 22.950 19.996 15.485 35.481
Steigerungsrate (2019-2023) -1,85% Steigerungsrate (2019-2023) 0,23%
Steigerungsrate (2014-2023) 0,94% Steigerungsrate (2014-2023) 2,25%

Jéhrliche Steigerungsrate 5-J.-Priavalenz der letzten 5 Jahre (2019-2023):

4\/5—].—Pré17alenz 2023 | _ 4\/22.950 1= 1.85%

5—J.—Pravalenz 2019 24.734

Jéhrliche Steigerungsrate 5-J.-Priavalenz der letzten 10 Jahre (2014-2023):

9\/5—].—Pré17alenz 2023 | _ 9\/22.950 C1=0.94%

5—J.—Pravalenz 2014 21.093

Jéhrliche Steigerungsrate 10-J.-Privalenz der letzten 5 Jahre (2019-2023):
4\/10—].—Pr%valenz 2023 1= 4(35.481 1= 0’23%

10-J.—Pravalenz 2019 35.161
Jéhrliche Steigerungsrate 10-J.-Privalenz der letzten 10 Jahre (2014-2023):
9\/10—].—Pr%:walenz 2023 9 ’35.481 1=225%

10—J.—Priavalenz 2014 29.041
Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: ZfKD 2025a
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Angaben zur Unsicherheit der Inzidenz- und Privalenzangaben des Multiplen Myeloms
(ICD C90)

Da es sich bei den dargestellten Zahlen zur Inzidenz und Prévalenz um Schétzungen handelt,
sind die Ergebnisse mit Unsicherheiten in Form einer Uber- als auch einer Unterschiitzung
behaftet, die zu beriicksichtigen sind (siche Tabelle 3-9).

Tabelle 3-9: Zu berticksichtigende Unsicherheiten bei den epidemiologischen Kennzahlen

Parameter Unsicherheit

1-Jahres-Inzidenz Sowohl Unter- als auch Uberschiitzung moglich

e Die Angaben des RKI und des ZfKD stellen lediglich eine Schitzung dar, da
aufgrund der unvollstindigen Zahlen aus den Landesregistern ein Teil der
Daten geschétzt wird.

e Die Krebsregistermeldungen aus den Landeskrebsregistern sind nicht
vollsténdig.

e Es handelt sich bei den dargestellten Daten um Félle mit dem
Diagnoseschliissel C90. Genauere Angaben zum Multiplen Myelom wéren mit
dem Schliissel C90.0 moglich.

5-Jahres-/ 10- Sowohl Unter- als auch Uberschitzung moglich
Jahresprévalenz e Die Angaben des RKI und des ZfKD stellen lediglich eine Schitzung dar.
e Die Krebsregistermeldungen aus den Landeskrebsregistern sind nicht
vollstandig.

e Es handelt sich bei den dargestellten Daten um Félle mit dem
Diagnoseschliissel C90. Genauere Angaben zum Multiplen Myelom wéren mit
dem Schliissel C90.0 moglich.

Steigerungsrate der Sowohl Unter- als auch Uberschiitzung moglich

Inzidenz e Die Steigerungsrate beruht auf Zahlen, die ihrerseits unter- oder iiberschiitzt

sein konnen.

Steigerungsrate der Sowohl Unter- als auch Uberschiitzung moglich

Prévalenz e Die Steigerungsrate beruht auf Zahlen, die ihrerseits unter- oder iiberschiitzt

sein konnen.

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quellen: RKI 2025; ZfKD 2025a, 2025b, 2025¢

3.2.4 Anzahl der Patienten in der Zielpopulation

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-10 die Anzahl der Patienten in der GKV an, fiir die
eine Behandlung mit dem zu bewertenden Arzneimittel in dem Anwendungsgebiet, auf das sich
das vorliegende Dokument bezieht, gemdf; Zulassung infrage kommt (Zielpopulation). Ergeben
sich aus der Bestimmung der Fragestellung fiir die Nutzenbewertung mehrere
Patientengruppen, so geben Sie die Anzahl der Patienten in der GKV je Patientengruppe an.
Die Angaben sollen sich auf einen Jahreszeitraum beziehen. Beriicksichtigen Sie auch, dass
das zu bewertende Arzneimittel gegebenenfalls an bisher nicht therapierten Personen zur
Anwendung kommen kann; eine lediglich auf die bisherige Behandlung begrenzte
Beschreibung der Zielpopulation kann zu einer Unterschdtzung der Zielpopulation fiihren.
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Generell sollen fiir die Bestimmung des Anteils der Versicherten in der GKV Kennzahlen der
Gesetzlichen Krankenversicherung basierend auf amtlichen Mitgliederstatistiken verwendet
werden (www.bundesgesundheitsministerium.de).

Tabelle 3-10: Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation

Bezeichnung der Therapie Anzahl der Patienten in | Anzahl der GKV-Patienten

(zu bewertendes Arzneimittel) | der Zielpopulation in der Zielpopulation
(inklusive Angabe der (inklusive Angabe der
Unsicherheit) Unsicherheit)

Belantamab-Mafodotin in 4.962-7.390 4.362-6.496

Kombination mit Bortezomib

und Dexamethason

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: GSK 2026a

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-10 unter Nennung der verwendeten Quellen sowie
der zugehorigen Seitenzahlen. Ziehen Sie dabei auch die Angaben zu Prdvalenz und Inzidenz
Erkrankung in Deutschland (wie oben angegeben) heran. Alle Annahmen und
Kalkulationsschritte sind hier darzustellen und zu begriinden. Bitte beachten Sie hierzu auch
die weiteren Hinweise unter Abschnitt 3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir
Abschnitt 3.2. Die Berechnungen miissen auf Basis dieser Angaben nachvollzogen werden
kénnen. Ergdnzend sollten die Berechnungen moglichst in einer Excel-Tabelle dargestellt und
diese als Quelle hinzugefiigt werden. Machen Sie auch Angaben zu Unsicherheiten und
beriicksichtigen Sie diese, wenn méglich, durch Angabe einer Spanne. Ordnen Sie Ihre
Angaben, wenn moglich, zu den Patientenzahlen aus friiheren Beschliissen iiber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V im vorliegenden
Anwendungsgebiet ein.

Die Zielpopulation fiir Belantamab-Mafodotin ist gemd3 AWG durch folgende Charakteristika
gekennzeichnet (GSK 2025a):

e Vorliegen eines symptomatischen MM (ICD-10 C90.0),
e Mindestens eine vorausgegangene Therapie

Zur Festlegung der Zielpopulation wurden erwachsene Patienten mit MM eingeschlossen, die
bereits mindestens eine Therapie erhalten haben. Es liegen keine direkten, publizierten Daten
zur Quantifizierung der Zielpopulation vor.

Aus diesem Grund wurden auf Informationen aus Abschnitt 3.2.3 und fritheren
Nutzenbewertungsverfahren im Bereich des MM zuriickgegriffen, um die Anzahl der
Zielpopulation auf deren Basis zu bestimmen und eine Ubertragbarkeit auf das vorliegende
Anwendungsgebiet zu ermdglichen (G-BA 2016, 2018, 2021a, 2021b, 2022a, 2022b, 2022c,
2023a).

Belantamab-Mafodotin (Blenrep) Seite 49 von 191



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Zur Herleitung der Zielpopulation wurde der aktuelle Beschluss des G-BA im AWG zur
Nutzenbewertung von S-Vd (Vorgangsnummer 2022-10-01-D-863) aus dem Jahr 2023
herangezogen und auf das Jahr 2026 hochgerechnet (G-BA 2023a).

Basierend auf dem G-BA Beschluss zur Nutzenbewertung von S-Vd wurde die Anzahl der
Patienten in der GKV-Zielpopulation auf 4.700—7.000 Patienten festgelegt (G-BA 2023a).

Zur Bestimmung der GKV-Zielpopulation wurde die jéhrliche negative Wachstumsrate auf
Basis der 5-Jahres-Priavalenz der Jahre 2019-2023 von -1,85% (sieche Tabelle 3-8) auf die
Patientenzahlen aus dem Beschluss des G-BA zur Nutzenbewertung von Selinexor angewendet.
Die Hochrechnung auf das Jahr 2026 ergibt 4.362—6.496 Patienten in der GK'V-Zielpopulation.

Geben Sie nachfolgend an, ob und, wenn ja, welche wesentlichen Anderungen hinsichtlich der
Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation innerhalb der ndchsten fiinf Jahre zu erwarten
sind. Verwenden Sie hierzu, soweit moglich, eine tabellarische Darstellung. Begriinden Sie Ihre
Aussagen durch die Angabe von Quellen.

Fiir die Anderungen der GKV-Zielpopulation innerhalb der nichsten 5 Jahre wurde dieselbe
negative Wachstumsrate von -1,85% herangezogen. Somit ergeben sich flir das Jahr 2031
insgesamt 3.973-5.917 GKV-Patienten im AWG von B-Vd (siehe Tabelle 3-11).

Tabelle 3-11: Prognose der Anderung der GKV-Zielpopulation bis 2031

Jahr Min* Max*®
2026 4.362 6.496
2027 4.281 6.376
2028 4.202 6.258
2029 4.124 6.142
2030 4.048 6.029
2031 3.973 5917
a: Mittlere jéhrliche Wachstumsrate 5-Jahrespriavalenz (2019-2023) von -1,85%

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: Eigene Berechnung

3.2.5 Angabe der Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-12 die Anzahl der Patienten an, fiir die ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, und zwar innerhalb des Anwendungsgebiets,
aufdas sich das vorliegende Dokument bezieht. Die hier dargestellten Patientengruppen sollen
sich unmittelbar aus der Nutzenbewertung in Modul 4 ergeben. Ziehen Sie hierzu die Angaben
aus Modul 4, Abschnitt 4.4.3 heran und differenzieren Sie gegebenenfalls zwischen
Patientengruppen mit unterschiedlichem Ausmaf3 des Zusatznutzens. Fiigen Sie fiir jede
Patientengruppe eine neue Zeile ein.
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Tabelle 3-12: Anzahl der Patienten, fiir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht,
mit Angabe des Ausmalles des Zusatznutzens (zu bewertendes Arzneimittel)

Bezeichnung der Therapie Bezeichnung der Patientengruppe | Ausmal} des Anzahl der
(zu bewertendes mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzens Patienten in
Arzneimittel) Zusatznutzen der GKV
Belantamab-Mafodotin in Erwachsene mit rezidiviertem oder | Erheblich 4.362-6.496
Kombination mit Bortezomib | refraktdrem Multiplen Myelom, die
und Dexamethason bereits mindestens eine Therapie

erhalten haben

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

Quelle: Eigene Berechnungen gemifl GSK 2026a

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-12 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen
Sie dabei auch die Angaben zu Prdvalenz und Inzidenz (wie im Abschnitt 3.2.3 angegeben)
heran.

Fiir die gesamte Population im vorliegenden AWG von Belantamab-Mafodotin besteht ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen mit Ausmalf erheblich.

Die Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation von B-Vd wurde in Abschnitt 3.2.3 und
Abschnitt 3.2.4 hergeleitet.

3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.2

Erldutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.2.1 bis 3.2.5 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Im Allgemeinen sollen deutsche Quellen beziehungsweise
Quellen, die iiber die epidemiologische Situation in Deutschland Aussagen erlauben,
herangezogen werden. Weiterhin sind bevorzugt offizielle Quellen zu nutzen. Sollten keine
offiziellen Quellen verfiigbar sein, sind umfassende Informationen zum methodischen Vorgehen
bei der Datengewinnung und Auswertung erforderlich (unter anderem Konkretisierung der
Fragestellung, Operationalisierungen, Beschreibung der Datenbasis [unter anderem Umfang
und Ursprung der Datenbasis, Erhebungsjahr/e, Ein- und Ausschlusskriterien],
Patientenrekrutierung, Methode der Datenauswertung, Reprdsentativitdt), die eine Beurteilung
der Qualitit und Reprdsentativitit der epidemiologischen Informationen erlauben. Bitte
orientieren Sie sich im Falle einer Sekunddrdatenanalyse an den aktuellen Fassungen der
Leitlinien Gute Praxis Sekunddrdatenanalyse und Guter Epidemiologischer Praxis sowie an
STROSA, dem Berichtsformat fiir Sekunddrdatenanalysen.

Wenn eine Recherche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgefiihrt
wurde, sollen Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/Suchoberflichen, dem Datum
der Recherche nach den iiblichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche
sollen dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten beziehungsweise
Publikationen beriicksichtigt beziehungsweise aus- und eingeschlossen wurden. Sofern
erforderlich, kénnen Sie zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen
benennen.
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Wenn eine (hier optionale) systematische bibliografische Recherche durchgefiihrt wurde, soll
eine vollstindige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anforderungen an die
Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Modul 4 (siehe
Abschnitte 4.2.3.2 Bibliografische Recherche, 4.3.1.1.2 Studien aus der bibliografischen
Recherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden.

Sofern Informationen zum Vorgehen der Informationsbeschaffung fiir die Abschnitte 3.2.1 und
3.2.2 im EU-Dossier hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V sein sollen, ist auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Im Falle einer (hier optionalen) systematischen bibliografischen Recherche soll das Datum der
Recherche nicht mehr als drei Monate vor dem fiir die Einreichung des nationalen Dossiers
mayfsgeblichen Zeitpunkt liegen. Wird auf die Recherche im EU-Dossier durch Verweis Bezug
genommen und liegt die Recherche im EU-Dossier mehr als drei Monate vor dem fiir die
Einreichung des Dossiers mafsigeblichen Zeitpunkt, ist die Recherche zu aktualisieren. Die
aktualisierte Recherche ist im Dossier darzustellen.

In den Fillen, in denen keine neuen Quellen identifiziert werden, kann auf das
Rechercheergebnis im EU-Dossier verwiesen werden. Sofern neue Quellen identifiziert werden,
sind die neuen Erkenntnisse entsprechend der Vorgaben aufzuarbeiten.

Fir die Beschreibung des Krankheitsbildes und therapeutischen Bedarfs in Abschnitt 3.2.1 und
3.2.2 wurde medizinisch-wissenschaftliche Fachliteratur herangezogen. Zudem wurden zur

Beschreibung der dynamischen Therapielandschaft anerkannte Leitlinien herangezogen
(DGHO 2024; Dimopoulos 2025).

Die Angaben zur Priavalenz und Inzidenz in Abschnitt 3.2.3 basieren auf dem Bericht ,,Krebs
in Deutschland fiir 2021-2023“ des RKIund der Datenbank des ZfKD (RKI12025; ZfKD 2025a,
2025b, 2025¢).

Zur Herleitung der Zielpopulation in Abschnitt 3.2.4 erfolgte eine Einordnung der
Patientenzahlen zu fritheren Beschliissen des G-BA mit dem Ergebnis einer einheitlichen
Patientenzahl auf dessen Basis die aktuelle Zielpopulation berechnet wurde (G-BA 2016, 2018,
2021a, 2021b, 2022a, 2022b, 2022¢, 2023a; Takeda 2024). Die Angaben zum Anteil der
GKV-Versicherten basieren auf Daten zur deutschen Bevdlkerung des Statistischen
Bundesamts und Daten zur Anzahl an GKV-Versicherten des Bundesministeriums fiir
Gesundheit (BMG 2024; Destatis 2024).

3.2.7 Referenzliste fiir Abschnitt 3.2

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den Abschnitten
3.2.1 bis 3.2.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu
einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). Geben Sie
bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.
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Sollten zu den Nachweisen aus dem EU-Dossier, die Grundlage der Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V sein sollen, in den Abschnitten 3.2.1 und 3.2.2 Quellen im EU-Dossier hinterlegt
sein, ist auf diese zu verweisen. Hierfiir sind die Vorgaben zur Aufbereitung von Verweisen in
Modul 5 in den Abschnitten 1.3 und 4.1 des Dokumentes zur Erstellung und Einreichung eines
Dossiers (Anlage 11.1) zu beachten.
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3.3 Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversicherung

Im Abschnitt 3.3 wird an mehreren Stellen gefordert, Spannen anzugeben, wenn dies an den
entsprechenden Stellen zutrifft. Mit diesen Spannen ist in den nachfolgenden Tabellen
konsequent weiterzurechnen, sodass daraus in Tabelle 3-10 Angaben fiir Jahrestherapiekosten
pro Patient mit einer Unter- und Obergrenze resultieren.

Die Kosten sind in den entsprechenden Abschnitten von Modul 3 sowohl fiir das zu bewertende
Arzneimittel als auch fiir alle vom Gemeinsamen Bundesausschuss als zweckméBige
Vergleichstherapie bestimmten Therapien/Therapieoptionen anzugeben. Dies schlieft auch
Angaben zur zulassungsiiberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln ein, sofern diese
ausnahmsweise als zweckmilige Vergleichstherapie oder Teil der zweckmiBigen
Vergleichstherapie bestimmt wurden.

3.3.1 Angaben zur Behandlungsdauer

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-13 an, nach welchem Behandlungsmodus (zum
Beispiel kontinuierlich, in Zyklen, je Episode, bei Bedarf) das zu bewertende Arzneimittel und
die zweckmdpfige Vergleichstherapie eingesetzt werden. Geben Sie die Anzahl der
Behandlungen pro Patient pro Jahr und die Behandlungsdauer je Behandlung in Tagen an.
Die Behandlungstage pro Patient pro Jahr ergeben sich aus der Anzahl der Behandlungen pro
Patient pro Jahr und der Behandlungsdauer je Behandlung. Falls eine Therapie linger als ein
Jahr dauert, jedoch zeitlich begrenzt ist, soll zusdtzlich die Gesamttherapiedauer angegeben
werden. Fiigen Sie fiir jede Therapie, Behandlungssituation und jede Population
beziehungsweise Patientengruppe eine neue Zeile ein.

Zur Ermittlung der Kosten der Therapie miissen Angaben zur Behandlungsdauer auf
Grundlage der Fachinformation gemacht werden. Zundchst ist auf Grundlage der
Fachinformation zu priifen, ob es unterschiedliche Behandlungssituationen oder
Behandlungsdauern gibt. Mit einer Behandlungssituation ist gemeint, dass fiir Patienten
aufgrund unterschiedlicher Eigenschaften unterschiedliche Behandlungsdauern veranschlagt
werden, zum Beispiel 12 Wochen versus 24 Wochen. Mit Behandlungsdauer ist hier gemeint,
dass unabhdngig von diesen in der Fachinformation vorgegebenen Patienteneigenschaften eine
Spanne der Behandlungsdauer gewdhlt werden kann, zum Beispiel 12 bis 15 Wochen. Die
Angaben sind fiir jede Behandlungssituation einzeln zu machen. Ist fiir eine
Behandlungssituation keine eindeutige Behandlungsdauer angegeben, sondern eine
Zeitspanne, dann ist die jeweilige Unter- und Obergrenze anzugeben und bei den weiteren
Berechnungen zu verwenden. Wenn aus der Fachinformation keine maximale
Behandlungsdauer hervorgeht, ist die Behandlung grundsdtzlich fiir ein Jahr anzusetzen,
ansonsten die zuldssige Anzahl an Gaben, zum Beispiel maximal mogliche Anzahl der Zyklen
pro Jahr. Sofern als zweckmdfige Vergleichstherapie oder als Teil der zweckmdfiigen
Vergleichstherapie ausnahmsweise die zulassungsiiberschreitende Anwendung von
Arzneimitteln bestimmt worden ist, sind die Angaben zum Behandlungsmodus anhand
geeigneter Quellen zu begriinden. Die Behandlung ist in diesen Fillen grundsdtzlich fiir ein
Jahr anzusetzen. Ausnahmen sind zu begriinden.

Belantamab-Mafodotin (Blenrep) Seite 63 von 191




Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Tabelle 3-13: Angaben zum Behandlungsmodus (zu bewertendes Arzneimittel und

zweckmaBige Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiiige
Vergleichs-
therapie)

Bezeichnung
der Population
bzw. Patienten-

gruppe

Behandlungs-
modus

Anzahl
Behandlungen
pro Patient pro
Jahr
(gegebenen-
falls Spanne)

Behandlungs-
dauer je
Behandlung
in Tagen
(gegebenen-
falls Spanne)

Behandlungs-
tage pro
Patient pro
Jahr
(gegebenen-
falls Spanne)

Zu bewertendes Arzneimittel

Belantamab-Mafodotin + Bortezomib + Dexamethason

Tag 1-21 eines
28-Tage-Zyklus

Belantamab- Erwachsene mit | Patientenindividuell unterschiedlich
Mafodotin rezidiviertem
Bortezomib i/(llelr refraktdrem 1 x 1,3 mg/m? 8 Zyklen 4 32
ultiplen ;
Myelom, die KOF i.v. oder s.c.
bereits an Tag 1, 4, 8 und
. . 11 eines 21-Tage-
mindestens eine
Therapie Zyklus
erhalten haben
Dexamethason 1 x 20 mg i.v. 8 Zyklen 8 64
oder p.o. tiglich
an Tag
1,2,4,5,8,9,11
und 12 eines
21-Tage-Zyklus
ZweckmibBige Vergleichstherapie
Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Carfilzomib Erwachsene mit | Zyklus 1-12: 1x 13 Zyklen Zyklus 1-12: | 76
Multiplem 20 mg/m? KOF 6
Myelom, die i.v. an Tag 1 und
mindestens eine | 2 des ersten 28- Ab Zvklus 13-
vorangegangene | Tage Zyklus und ADLYUS 1.
Therapie 1 x 27 mg/m? 4
erhalten haben KOF i.v. an Tag
8,9, 15,16 des
Zyklus 1 und Tag
1,2,8,9,15,16
der 28-Tage-
Zyklen 2 - 12
Ab Zyklus 13: 1 x
27 mg/m?* KOF
iv.an Tag 1, 2,
15, 16 eines 28-
Tage-Zyklus
Lenalidomid 1 x25mgp.0.an | 13 Zyklen 21 273

Belantamab-Mafodotin (Blenrep)

Seite 64 von 191




Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Tag 1 bis 21 eines
28-Tage-Zyklus

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)
Dexamethason 1 x 40 mg p.o. 13 Zyklen 4 52
oderi.v. an Tag 1,
8, 15, 22 eines 28-
TageZyklus
Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Elotuzumab Erwachsene mit | Zyklus 1-2:1x 13 Zyklen Zyklus 1-2: 30
Multiplem 10 mg/kg KG i.v. 4
Myelom bei an Tag 1, 8,15,
erwachsenen 22 eines 28-Tage-
Patienten, die Zyklus Ab Zyklus 3:
mindestens eine | Ap Zyklus 3: 2
vorangegangene | 10 mg/kg KGi.v.
Therapie an Tag 1 und 15
erhalten haben eines 28- Tage-
Zyklus
Lenalidomid 1 x25mgp.0.an | 13 Zyklen 21 273
Tag 1-21 eines
28-Tage-Zyklus
Dexamethason Zyklus 1-2:1x 13 Zyklen Zyklus 1-2: 52
28 mg p.o. an Tag 4
1,8, 15, 22 eines
28-Tage-Zyklus
Ab Zyklus 3:
Ab Zyklus 3: 1 x 4
28 mg p.o. an Tag
1 und 15 eines 28-
Tage-Zyklus
1 x 40 mg p.o. an
Tag 8 und 22
eines 28-Tage--
Zyklus
Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
Elotuzumab Erwachsene mit | Zyklus 1-2:1x 13 Zyklen Zyklus 1- 2: 19
Multiplem 10 mg/kg KG i.v. 4
Myelom, die an Tag 1, 8, 15,
mindestens zwei | 22 eines 28-Tage-
Therapien Zyklus Ab ZyKlus 3:
erhalten haben 1
und die unter der | Ap Zyklus 3:
letzten Therapie | 20 mg/kg KG i.v.
cme an Tag 1 eines 28-
Krankheitspro- | Tage-Zyklus
gression gezeigt
Pomalidomid haben 1 x4 mgp.o.an 13 Zyklen 21 273
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Tag 1-21 eines

28-Tage-Zyklus

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)
Dexamethason Zyklus 1-2: 1x 13 Zyklen Zyklus 1 - 2: 52
28 mg p.o. an Tag 4
1, 8, 15, 22 eines
28-Tage-Zyklus
Ab Zyklus 3:
Ab Zyklus 3: 1 x 4
28 mg p.o. an Tag
1 eines 28-Tage--
Zyklus
1 x 40 mg p.o. an
Tag 8, 15 und 22
eines 28-Tage--
Zyklus
Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit | 1x 1.800 mgs.c. | 21 Zyklen 1 21
Multiplem Woche 1-9: 1 x
Myelom, die alle 7 Tage
bereits Woche 10-24: 1 x
mindestens eine | alle 21 Tage
Therapie ab Woche 25: 1 x
erhalten haben alle 28 Tage
Bortezomib 1 x 1,3 mg/m? 8 Zyklen 4 32
KOF i.v. an Tag
1,4,8und 11
eines 21-Tage-
Zyklus
Dexamethason 1 x20mgp.o.an | 8 Zyklen Zyklus 1 —3: 532
Tag1,2,4,5,8, 6
9,11, 12 der
Bortezomib-
Zyklen ZykKlus 4 — 8:
7
Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit | 1 x 1.800 mgs.c. | 23 Zyklen 1 23
Multiplem Woche 1 - 8: 1 x
Myelom, die alle 7 Tage
berells | Woche 9-24: 1 x
mindestens eine
Therapic alle 14 Tage
p
erhalten haben ab Woche 25: 1 x
alle 28 Tage
Lenalidomid 1 x25mgp.o.an | 13 Zyklen 21 273
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)
Dexamethason 1 x40 mgp.o.an | 13 Zyklen Zyklus 1 —2: 20°
Tag 1, 8, 15 und 0
22 eines 28-
Tage-Zyklus Zvklus 3 — 6:
2
ab Zyklus 7:
3
Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit | 1x 1.800 mgs.c. | 13 Zyklen Zyklus1-2: |23
Multiplem Zyklus 1-2:1x 4
Myelom, die an Tag 1, 8, 15
mindestens €ine | ypd 22 eines 28- .
Zyklus 3 — 6:
vorangegangene | Tage-Zyklus %
Therapie Zyklus 3—6: 1 x
erhalten haben
an Tag 1 und 15 b Zvklus 7-
eines 28-Tage-- ab £YKUS 1
Zyklus 1
ab Zyklus 7: 1 x
an Tag 1 eines 28-
Tage-Zyklus
Carfilzomib Zyklus 1: 1x 13 Zyklen 6 78
20 mg/m? KOF
i.v. an Tag 1 und
2 des ersten 28-
Tage-Zyklus und
danach 1 x 56
mg/m? KOF i.v.
an Tag 8,9, 15
und 16 des
Zyklus 1
Ab Zyklus 2: 1 x
56 mg/m? KOF
iv.anTag 1,2, 8,
9, 15 und 16 eines
28-Tage-Zyklus
Dexamethason 1 x20mgp.0o.an | 13 Zyklen Zyklus 1 —2: 68°
Tag1,2,8,9,15, 3
16 und 1 x 40 mg
p.o. an Tag 22 Zvklus 3 — 6:
eines 28-Tage-- gyu—
Zyklus
ab Zyklus 7:
6
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mg/m? KOF i.v.
an Tag 1 und 2
des ersten 28-
Tage-Zyklus und
danach 1 x 56
mg/m? KOF i.v.
an Tag 8,9, 15
und 16 des
Zyklus 1

Ab Zyklus 2: 1 x
56 mg/m* KOF

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)
Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit | 1 x 1.800 mgs.c. | 23 Zyklen 1 23
Multiplem. Woche 1 -8: 1x
Myelqm, die alle 7 Tage
gegenu ber. Woche 9 -24: 1 x
Lenalidomid lle 14 T
refraktér sind atle age
oder fiir ab Woche 25: 1 x
Personen mit alle 28 Tage
Pomalidomid mind. 2 Ix4mgpo.an | 13 Zyklen 21 273
Vortherapien Tag 1 bis 21 eines
28-Tage-Zyklus
Dexamethason 1 x40 mgp.o.an | 13 Zyklen Zyklus 1 -2: | 29°
Tag 1, 8, 15 und 0
22 eines 28-
Tage-Zyklus Zyklus 3 — 6:
2
ab Zyklus 7:
3
Isatuximab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason
Isatuximab Erwachsene mit | Zyklus 1: 1 x 10 13 Zyklen Zyklus 1: 28
Multiplem mg/kg KG i.v. 4
Myelom, die téglich an den
mindestens eine | Tagen 1, 8, 15
voraus- und 22 eines 28- ab Zyklus 2:
gegangene TageZyklus 2
Therapie Ab Zyklus 2: 1 x
erhalten haben 10 mg/kg KG i.v.
téglich an den
Tagen 1 und 15
eines 28-Tage-
Zyklus
Carfilzomib Zyklus 1: 1 x 20 13 Zyklen 6 78
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Ab Zyklus 9: 1 x
1,3 mg/m? KOF
i.v. an Tag 1 und
8 eines 21-Tage-
Zyklus

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)
iv.an Tag 1, 2, 8,
9, 15 und 16 eines
28-Tage-Zyklus
Dexamethason 1 x 20 mg p.o./i.v. | 13 Zyklen 8 1044
anTag 1,2,8,9,
15, 16,22 und 23
eines 28-Tage--
Zyklus
Isatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
Isatuximab Erwachsene mit | Zyklus 1: 1x 10 13 Zyklen Zyklus 1: 28
Multiplem mg/kg KG i.v. 4
Myelom mit téglich an den
mind. 2 Tagen 1, 8, 15
Vortherapien, und 22 ab Zyklus 2:
die unter der . Ab Zyklus 2: 1 x 2
letzten Therapie | 10 mg/kg KG i.v.
eme Krapkhens- tiglich an den
progression Tagen 1 und 15
gezeigt haben
Pomalidomid 1 x4 mgp.o. an 13 Zyklen 21 273
Tag 1 bis 21 eines
28-Tage-Zyklus
Dexamethason 1 x40 mgp.o.an | 13 Zyklen 4 52
Tag 1, 8, 15 und
22 eines 28-Tage-
Zyklus
Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Pomalidomid Erwachsene mit | 1 x 4 mg p.o. an 17,4 Zyklen 14 2436
Multiplem Tag 1 bis 14 eines
Myelom, die auf | 21-Tage-Zyklus
Bortezomib 8gz%éntl Zyklus 1 -8:1x | 17,4 Zyklen Zyklus 1 - 8: 50,8
Antiké d 1,3 mg/m> KOF 4
rper un .
Lenalidomid LV. an Te.lg 14,8
refraktir sind und 11 eines 21-
Tage-Zyklus ab Zyklus 9:
2
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Tag1,2,8,9,15,
16,22 und 23
eines 28-Tage-
Zyklus

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)
Dexamethason Zyklus 1 - 8: 1 x 17,4 Zyklen Zyklus 1 - 8: 101,6
20 mg p.o. an Tag 8
1,2,4,5,8,9,11
und 12 eines 21-
Tage-Zyklus ab Zyklus 9:
Ab Zyklus 9: 1 x 4
20 mg p.o. an Tag
1,2, 8 und 9 eines
21-Tage-Zyklus
Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Ixazomib Erwachsene mit | 1 x 4 mg p.o. an 13 Zyklen 3 39
Multiplem Tag 1, 8und 15
Myelom, die auf | eines 28-Tage-
Bortezomib, Zyklus
Lenalidomid C.arﬁlzom.lb und 1 x25mgp.0.an | 13 Zyklen 21 273
einen Anti- -
CD38- Tag 1-21 eines
Antikdrper 28-Tage-Zyklus
Dexamethason refraktér sind 1 x40 mgp.o.an | 13 Zyklen 4 52
Tag 1, 8, 15 und
22 eines 28-
Tage-Zyklus
Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason
Carfilzomib Erwachsene mit | Zyklus 1: 1 x 20 13 Zyklen 6 78
Multiplem mg/m? KOF i.v.
Myelom, die an Tag 1 und 2
mindestens eine | des ersten 28-
vorangegangene | Tage-Zyklus und
Therapie danach 1 x 56
erhalten haben mg/m? KOF i.v.
an Tag 8,9, 15
und 16 des Zyklus
1
Ab Zyklus 2: 1 x
56 mg/m? KOF
iv.anTag 1,2, 8,
9, 15 und 16 eines
28-Tage-Zyklus
Dexamethason 1 x20mgp.0o.an | 13 Zyklen 8 104
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refraktére
Erwachsene mit

Tag 1-21 eines
28-Tage-Zyklus

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)
Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Panobinostat Erwachsene mit | Zyklus 1 —16: 1 x | 8 - 16 Zyklen 6 48 - 96
Multiplem 20 mg p.o. an Tag
Myelom, die 1,3,5,8, 10 und
mindestens 4 12 eines 21-Tage-
Vortherapien Zyklus
Bortezomib crhalten haben Zyklus1-8:1x | 8-16 Zyklen Zyklus 1 - 8: 32-48
1,3 mg/m? KOF 4
iv.an Tag 1, 4, 8
und 11 eines 21-
Tage-Zyklus ab Zyklus 9:
Zyklus 9 — 16: 1 x 2
1,3 mg/m? KOF
i.v. an Tag 1 und
8 eines 21-Tage-
Zyklus
Dexamethason Zyklus 1 -8:1x | 8-16 Zyklen Zyklus 1 - 8: 64 - 96
20 mg p.o. an Tag 8
1,2,4,5,8,9,11
und 12 eines 21-
Tage-Zyklus ab Zyklus 9:
Zyklus 9 — 16: 1 x 4
20 mg p.o. an Tag
1,2, 8und 9 eines
21-Tage-Zyklus
Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason
Pomalidomid Mind. doppelt- 1 x4 mg p.o. an 13 Zyklen 21 273
refraktére Tag 1 bis 21 eines
Erwachsene mit | 28-Tage-Zyklus
Dexamethason ﬁultlplem e 1 x40 mgp.o.an | 13 Zyklen 4 52
yelom, die fiir
eine Triplett- Tag .l’ 8,15 und
Therapie nicht 22 eines 28-Tage-
. . Zyklus
geeignet sind
und unter der
letzten Therapie
eine Krankheits-
progression
gezeigt haben
Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason
Lenalidomid Mind. doppelt- 1 x25mgp.0.an | 13 Zyklen 21 273
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Erwachsene mit

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)
Dexamethason Multiplem | Zyklus1-4:1x | 13 Zyklen Zyklus 1 -4 84
Myelom, die fiir | 40 mg p.o. an Tag 12
eine Triplett- 1-4,9-12und
Therapie nicht 17 — 20 eines 28-
geeignet sind Tage—Zyklus Ab Zyklus 5
Ab Zyklus 5: 1 x 4
40 mg p.o. an Tag
1 —4 eines 28-
Tage—Zyklus
Bortezomib in Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin
Bortezomib Mind. doppelt- 1 x 1,3 mg/m? 8 Zyklen 4 32
refraktére KOF i.v. an Tag
Erwachsene mit | 1,4, 8 und 11
Multiplem eines 21-Tage-
Myelom, die fiir | Zyklus
. ine Triplett-
Pegyliertes eine Tnplett 1 x 30 mg/m? 8 Zyklen 1 8
. Therapie nicht .
liposomales ceionct sind KOF i.v. an Tag 4
Doxorubicin gecle eines 21-Tage-
Zyklus
Bortezomib in Kombination mit Dexamethason
Bortezomib Mind. doppelt- 1 x 1,3 mg/m® 4 - 8 Zyklen 4 16 - 32
refraktére KOF i.v. an Tag
Erwachsene mit | 1,4, 8 und 11
Multiplem eines 21-Tage-
Myelom, die fir | Zyklus
ine Triplett-
Dexamethason sme Ipe 1 x20 mgp.o.an | 4 -8 Zyklen 8 32-64
Therapie nicht
geeignet sind Tag1,2,4,5,8,
9, 11 und 12 eines
21-Tage-Zyklus
Daratumumab Monotherapie
Daratumumab Mind. dreifach- 1 x 1.800 mgs.c. | 23 Zyklen 1 23
refraktdre Woche 1 -8: 1x
Erwachsene mit | ajje 7 Tage
Multiplem =~ | woche 9 24: 1 x
Myelom, die fiir
. . alle 14 Tage
eine Triplett-
oder Dublett- ab Woche 25: 1 x
Therapie nicht alle 28 Tage
geeignet sind
Cyclophosphamid Monotherapie
Cyclophosphamid | Mind. dreifach- 1 x 120 mg/m? 13-365 Zyklen | 1 13-365
refraktire oder 240 mg/m?
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Bezeichnung der
Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiilige
Vergleichs-
therapie)

Bezeichnung
der Population
bzw. Patienten-

gruppe

Behandlungs-
modus

Anzahl
Behandlungen
pro Patient pro
Jahr
(gegebenen-
falls Spanne)

Behandlungs-
dauer je
Behandlung
in Tagen
(gegebenen-
falls Spanne)

Behandlungs-
tage pro
Patient pro
Jahr
(gegebenen-
falls Spanne)

Multiplem
Myelom, die fiir
eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

KOF i.v. an Tag 1
- 365

oder

1 x 400 mg/m?
oder 600 mg/m?
KOF i.v. alle 2 bis
5 Tage

oder

1 x 800 mg/m?
oder 1.600 mg/m?
KOF i.v. alle 21
bis 28 Tage

Cyclophosphamid in Kombination mit

Dexamethason

Cyclophosphamid

Dexamethason

Mind. dreifach-
refraktire
Erwachsene mit
Multiplem
Myelom, die fiir
eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Keine Angaben mdglich

Keine Angaben mdglich

Melphalan Monotherapie

refraktére

KOF i.v. an Tag 1

Melphalan Mind. dreifach- | 1 x 0,4 mg/kg KG | 13 Zyklen 1 13
refraktére i.v. alle 28 Tage
Erwachsene mit
Multiplem
Myelom, die fiir
eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind
Melphalan in Kombination mit Prednisolon
Melphalan Mind. dreifach- 1 x 15 mg/m? 8,7-13 Zyklen | 1 8,7-13
refraktire KOF i.v. an Tag 1
Erwachsene mit | eines 28 —42-
Multiplem Tage-Zyklus
] Myelom, die fiir
Prednisolon . . 1 x 2 mg/kg KG 8,7-13Zyklen | 4 34,8 -52
eine Triplett- .
iv.anTag 1 -4
oder Dublett- :
. eines 28 —42-
Therapie nicht Tace-Zvkl
geeignet sind age-£yKlus
Melphalan in Kombination mit Prednison
Melphalan Mind. dreifach- 1 x 15 mg/m? 8,7-13Zyklen | 1 8,7-13
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mindestens einen
Immun-
modulator, einen
Proteasom-
inhibitor und
einen Anti-
CD38-
Antikorper
refraktér sind
und unter der
letzten Therapie
eine Krankheits-
progression
gezeigt haben

Zyklus

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)

Erwachsene mit | eines 28 —42-

Multiplem Tage-Zyklus

. Myelom, die fii

Prednison YEOmL CE M 1 x2 mg/kg KG 8,7-13Zyklen | 4 34,8 -52

eine Triplett- .

iv.anTag1-4
oder Dublett- .
L eines 28 —42-

Therapie nicht Tace-Zvkl

geeignet sind age-£yxius
Melphalanflufenamid in Kombination mit Dexamethason
Melphalan- Erwachsene mit | 1 x40 mgiv. alle | 13 Zyklen 1 13
flufenamid Multiplem 28 Tage

Myel it
Dexamethason mi}rll Zogn m 1 x40 mgp.o.an | 13 Zyklen 4 52

L Tag 1, 8, 15 und
Vortherapien, .
. 22 eines 28-Tage-
die auf

Ciltacabtagen autol

eucel Monotherapie

Ciltacabtagen
autoleucel

Erwachsene mit
Multiplem
Myelom mit
mind.

1 Vortherapie,
darunter ein
Immun-
modulator und
ein Proteasom-
inhibitor, die
unter der letzten
Therapie eine
Krankheits-
progression
gezeigt haben
und die
gegeniiber
Lenalidomid
refraktar sind

Eine
patientenspezifisc
he Infusion mit
einer Zieldosis
von 0,75 x 10°
CAR positiven
lebensfahigen T-
Zellen pro kg
Korpergewicht
(aber nicht mehr
als 1,0 x 108 CAR
positiven
lebensfahigen T-
Zellen).

1 (Einmalige
Infusion)

1 (Einmalige
Infusion)

1 (Einmalige
Infusion)
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Ansprechen: 1 x
1,5 mg/kg KG i.v.
alle 14 Tage

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)
Elranatamab Monotherapie
Elranatamab Erwachsene mit | Woche 1: Step- Step-Up- Step-Up- Step-Up-
Multiplem Up-Dosierung Dosierung: Dosierung: Dosierung:
Myelom mit Tag1:1x 12mg, |2 1 2
mind. 3 s.c.
Vortherapien, .
darunter ein Tag4:1x 32 mg, Erhaltungs- Erhaltungs- Erhaltungs-
Fmmun- 8.C. Dosierung: Dosierung: Dosierung:
modulator, ein Ab Woche 2 -24: | 51§ 1 51,1
Proteasom- Erhaltungs-
inhibit i Dosierung: 1 x 76
Zln;b_lc%; él_ dein mg, s.c. alle 7 Erhaltungs- Erhaltungs- Erhaltungs-
Antikérper, die | Tage Dosierung bei Dosierung bei | Dosierung bei
unter der lf;tzten Erhaltungs- Ansprechen: Ansprechen: Ansprechen:
Therapie eine Dosierung bei 37,1 1 37,1
Krankheits- Ansprechen ab
progression Woche 25: 1 x 76
gezeigt haben mg, s.c. alle 14
Tage
Teclistamab Monotherapie
Teclistamab Erwachsene mit | Step-Up- Step-Up- Step-Up- Step-Up-
Multiplem Dosierung Dosierung: Dosierung: Dosierung:
Myelom mit Tag1:1x006 |3 1 3
mind. 3 ) mg/kg KG i.v.
Vortherapien, Tae3: 1x 023
darunter ein ago. L XU, Erhaltungs- Erhaltungs- Erhaltungs-
Fmmun- mg/kg KG i.v.. Dosierung: Dosierung: Dosierung:
modulator, ein Tag5: 1x 1_95 51,4 1 51,4
Proteasom- mg/kg KG i.v.
inhibit d ei -
Xln;i_lccg;; em grohslet:ur;gs' 1x Erhaltungs- Erhaltungs- Erhaltungs-
Antikérper. die 15m /kg.KG iy Dosierung bei Dosierung bei | Dosierung bei
unter dg; le;tzten afle 7gfage "' | vollstindigem vollstindigem | vollstdndigem
Theranic cine & oder besserem oder besserem | oder besserem
Kra nkrl)lei tsprogr grh?hungsia ' Ansprechen: Ansprechen: Ansprechen:
osierung bei
ession gezeigt Vollstéindiggem 38,4 1 38,4
haben oder besserem
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Bezeichnung der
Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiilige
Vergleichs-
therapie)

Bezeichnung
der Population
bzw. Patienten-

gruppe

Behandlungs-
modus

Anzahl
Behandlungen
pro Patient pro
Jahr
(gegebenen-
falls Spanne)

Behandlungs-
dauer je
Behandlung
in Tagen
(gegebenen-
falls Spanne)

Behandlungs-
tage pro
Patient pro
Jahr
(gegebenen-
falls Spanne)

Talquetamab Monotherapie

Tag1,2,8,9, 15,
16,22, 23,29 und
30 eines 35-Tage-
Zyklus

Talquetamab Erwachsene mit | Wochentliches Dosierungsschema
Multiplem
Myelom mit Step-Up- Step-Up- Step-Up- Step-Up-
mind. 3 Dosierung Dosierung: Dosierung: Dosierung:
Vortherapien, Tag1:1x Q,Ol 3 1 3
darunter ein mg/kg KG i.v.
Immun- Tag 3:1x0,06 Erhaltungs- Erhaltungs- Erhaltungs-
modulator, ein mg/kg KG i.v. Dosierung: Dosierung: Dosierung:
Proteasom- Tag 5: 1 x 0.4
: hbt d : ag ° XU, 51,4 1 51,4
inhibitorund ein | 100 KG i.v.
Anti-CD38- hal
Antikorper, die wl
unter der letzten ODZ“&/Eg' é .
Therapie eine 4 mg/kg KG 1.v.
Krankheits- alle 7 Tage
progression Zweiwdchentliches Dosierungsschema
gezeigt haben
Step-Up- Step-Up- Step-Up- Step-Up-
Dosierung Dosierung: Dosierung: Dosierung:
Tag 1: 1x 0,01 4 1 4
mg/kg KG i.v.
Tag3:1x 9’06 Erhaltungs- Erhaltungs- Erhaltungs-
mg/kg KG i.v. Dosierung: Dosierung: Dosierung:
Tag 5:1x 0,4 25,6 1 25,6
mg/kg KG i.v.
Tag 7: 1x 0,8
mg/kg KG i.v.
Erhaltungs-
Dosierung: 1 x
0,8 mg/kg KGi.v.
alle 14 Tage
Selinexor in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Selinexor Erwachsene mit | 1 x 100 mg p.o. 10,4 Zyklen 5 52
Multiplem an Tag 1, 8, 15,
Myelom, die 22 und 29 eines
zZuvor 35-Tage-Zyklus
dest .
Bortezomib ACESIES CINE ) X 1,3 mg/m? 10,4 Zyklen 4 41,6
Therapie :
erhalten haben KOF i.v. an Tag
1, 8, 15, 22 eines
35 Tage Zyklus
Dexamethason 1 x20 mgp.o.an | 10,4 Zyklen 10 104
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie (zu der Population | modus Behandlungen | dauer je tage pro
bewertendes bzw. Patienten- pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Arzneimittel, gruppe Jahr in Tagen Jahr
zweckmiilige (gegebenen- (gegebenen- (gegebenen-
Vergleichs- falls Spanne) falls Spanne) | falls Spanne)
therapie)

Selinexor in Kombination mit Dexamethason

die unter der

Tag 1 und 3 eines

Selinexor Erwachsene mit | 1 x 80 mgp.o. an | 52,1 Zyklen 2 104,2
Multiplem Tag 1 und 3 eines
Myelom mit 7-Tage-Zyklus
mind. 4

Dexamethason Vortherapien, 1 x20mgp.0o.an | 52,1 Zyklen 2 104,2

letzten Therapie 7-Tage-Zyklus

eine
Krankheitsprogr
ession gezeigt
haben und die
auf mind. 2
Immunmodulato
ren, mind.

2 Proteasom-
inhibitoren und
einen Anti-
CD38-
Antikorper
refraktir sind

Wenn eine Behandlung ldnger als ein Jahr, aber nicht dauerhaft durchgefiihrt werden muss und sich die Behandlung
zwischen den Jahren unterscheidet, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen miissen die Angaben dann pro
Patient sowohl fiir ein Jahr als auch fiir die gesamte Behandlungsdauer zu jeder Patientengruppe erfolgen.

a: An Tagen der Daratumumab-Gabe werden 20 mg der Dexamethason-Dosis als Pramedikation angewendet.

b: An Tagen der Daratumumab-Gabe werden 20 mg der Dexamethason-Dosis als Prédmedikation und 20 mg am Tag
nach der Daratumumab-Gabe angewendet.

c: An Tagen der Daratumumab-Gabe wird die Behandlungsdosis Dexamethason als Pramedikation angewendet.

d: An Tagen der Isatuximab- und/oder Carfilzomib-Gabe werden 20 mg der Dexamethason-Dosis intravends als
Pramedikation angewendet.

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: Amgen 2023; Aspen 2025; Baxter 2023; BMS 2023; Devatis 2025; GALENpharma 2021; G-BA 2025; GSK

2025a, 2026b; Johnson & Johnson 2025a, 2025b, 2025¢, 2025d; medac 2025; Menarini Stemline 2024; Oncopeptides
2025; Pfizer 2025; pharmaand 2024; Sanofi 2025; STADAPHARM 2022; TAD Pharma 2022, 2024; Takeda 2024

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-13 unter Nennung der verwendeten Quellen.

In Tabelle 3-13 sind der Behandlungsmodus des zu bewertenden Wirkstoffs B-Vd und der zVT
dargestellt.

Anmerkung zur zweckmifligen Vergleichstherapie
Aus Sicht von GSK ergibt sich fiir das vorliegende Anwendungsgebiet folgende zVT:

Eine individualisierte Therapie unter Auswahl von
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e (Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
e FElotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

e Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen
mit mind. 2 Vortherapien, die unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression
gezeigt haben)

e Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
e Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
e Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

e Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir
Personen, die gegeniiber Lenalidomid refraktir sind oder fiir Personen mit mind.
2 Vortherapien)

e [satuximab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

e [satuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen
mit mind. 2 Vortherapien, die unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression
gezeigt haben)

e Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (nur fiir Personen,
die auf einen Anti-CD38-Antikdrper und Lenalidomid refraktér sind)

e Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason (nur fiir Personen, die
auf Bortezomib, Carfilzomib und einen Anti-CD38-Antikorper refraktér sind)

e (Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason

e Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason (nur fiir Personen,
die mindestens 4 Vortherapien erhalten haben)

e Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason (nur fiir mind. doppelt-refraktire
Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind und unter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason (nur fiir mind. doppelt-refraktére
Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind)

e Bortezomib in Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin (nur fiir mind.
doppelt-refraktire Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind)

e Bortezomib in Kombination mit Dexamethason (nur fiir mind. doppelt-refraktire
Personen, die fiir eine Triplett-Therapie nicht geeignet sind)

e Daratumumab Monotherapie (nur fiir mind. dreifach refraktire Personen, die fiir eine
Triplett- oder Dublett-Therapie nicht geeignet sind)

e Cyclophosphamid als Monotherapie oder in Kombination mit Dexamethason (nur fiir
mind. dreifach refraktire Personen, die fiir eine Triplett- oder Dublett-Therapie nicht
geeignet sind)
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e Melphalan als Monotherapie oder in Kombination mit Prednisolon oder Prednison
(nur fiir mind. dreifach refraktire Personen, die fiir eine Triplett- oder Dublett-
Therapie nicht geeignet sind)

e Melphalanflufenamid in Kombination mit Dexamethason (nur fiir Personen mit mind.
3 Vortherapien, die auf mindestens einen Immunmodulator, einen Proteasominhibitor
und einen Anti-CD38-Antikorper refraktéir sind und unter der letzten Therapie eine
Krankheitsprogression gezeigt haben)

e C(iltacabtagen autoleucel (nur fiir Personen mit mind. 1 Vortherapie, darunter ein
Immunmodulator und ein Proteasominhibitor, die unter der letzten Therapie eine
Krankheitsprogression gezeigt haben und die gegeniiber Lenalidomid refraktir sind)

e Elranatamab (nur fiir Personen mit mind. 3 Vortherapien, darunter ein
Immunmodulator, ein Proteasominhibitor und ein Anti-CD38-Antikorper, die unter
der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Teclistamab (nur fiir Personen mit mind. 3 Vortherapien, darunter ein
Immunmodulator, ein Proteasominhibitor und ein Anti-CD38-Antikorper, die unter
der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Talquetamab (nur fiir Personen mit mind. 3 Vortherapien, darunter ein
Immunmodulator, ein Proteasominhibitor und ein Anti-CD38-Antikorper, die unter
der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben)

e Selinexor in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

e Selinexor in Kombination mit Dexamethason (nur fiir Personen mit mind. 4
Vortherapien, die unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben
und die auf mind. 2 Immunmodulatoren, mind. 2 Proteasominhibitoren und einen
Anti-CD38-Antikorper refraktir sind).

Behandlungsmodus des zu bewertenden Arzneimittels

Belantamab-Mafodotin in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Belantamab-Mafodotin ist in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason zur Behandlung
von rezidiviertem oder refraktdrem Multiplen Myelom bei Erwachsenen indiziert, die bereits
mindestens eine Therapie erhalten haben (GSK 2025a).

Die Angaben zum Behandlungsmodus sowie den Behandlungstagen basieren auf dem zu
erwartenden Behandlungsmodus in der Versorgungsrealitdt auf Basis der DREAMM-7 Studie.

Die Fachinformation zu Belantamab-Mafodotin definiert zunichst einen empfohlenen
Anfangsdosierungsplan von 2,5 mg/kg alle 3 Wochen, schreibt jedoch keine feste
Erhaltungsdosierung vor. Vielmehr wird in Abschnitt 4.2. ausdriicklich darauf hingewiesen,
dass im Verlauf der Behandlung bei nahezu allen Patienten Dosisanpassungen notwendig
werden. Diese Anpassung konnen sowohl Dosisreduktionen als auch Verzégerungen der
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Verabreichung umfassen und sollen den patientenindividuellen Therapieverlauf optimal
unterstiitzen (GSK 2025a).

Wie relevant diese patientenindividuellen Anpassungen in der klinischen Praxis sind, zeigt die
DREAMM-7 Studie: Bei 69% der Patienten kam es zu Dosisreduktionen und bei 88% zu
Dosisverzogerungen. Tabelle 3-14 verdeutlicht, dass sich das Dosisintervall im Therapieverlauf
verldangerte, wihrend die Dosisintensitét gleichzeitig reduziert wurde. Die durchschnittliche
Dosierung lag bei 2,19 mg/kg mit einem mittleren Intervall von 7,48 Wochen, entsprechend 7
Zyklen pro Jahr (siche Tabelle 3-14). Trotz dieser reduzierten Dosierung konnte die
Wirksamkeit von Belantamab-Mafodotin sichergestellt und ein signifikanter Uberlebensvorteil
erzielt werden (GSK 2025a; Mateos 2025).

Diese in der Studie dokumentierten Anpassungen wurden auch im Zulassungsverfahren durch
die EMA beriicksichtigt (EMA 2025a, 2025b). Die Zulassung von Belantamab-Mafodotin
basiert somit ausdriicklich auf einem patientenindividuellen Behandlungsansatz, der
Anpassungen im Therapieverlauf ermoglicht. Zusammenfassend ergibt sich ein
Therapieschema, das sich an den Bediirfnissen der Patienten orientiert und tiiber den
Behandlungsverlauf hinweg patientenindividuell gestaltet werden kann.

Tabelle 3-14: Dosisanpassungen von Belantamab-Mafodotin in der Studie DREAMM-7

Dosisverzogerung Dosisreduktion
Anteil Patienten 88% 69%

Zeit zwischen Dosen, in Wochen? Dosis pro Gabe®

Durchschnitt (Median) Durchschnitt (Median)
Gesamt 7,48 (5,89) 2,19 mg/kg (2,13)
Monat 0 — 6 4,78 (3,6) 2,34 mg/kg (2,36)
Monat 6 — 12 6,84 (4,73) 2,04 mg/kg (1,90)
Monat 12 —24 10,31 (8,88) 1,96 mg/kg (1,90)
Monat 24 — 36 11,56 (9,88) 1,92 mg/kg (1,90)
Monat 36+ 10,07 (7,50) 1,95 mg/kg (1,90)
Datenschnitt: 07.10.2024
a: Die Ergebnisse beziehen sich auf die durchschnittlichen bzw. medianen Angaben pro Patient iiber den
gesamten Studienzeitraum.
Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: (GSK 2025a, 2025b, 2026b; Mateos 2025)

Bortezomib wird gemif Fachinformation in einer Dosierung von 1,3 mg/m? Kérperoberfliche
(KOF) an den Tagen 1,4, 8 und 11 eines 21-Tage-Zyklus subkutan iiber eine Dauer von
8 Zyklen verabreicht (medac 2025). Daraus ergeben sich 32 Behandlungstage im ersten
Behandlungsjahr.
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Dexamethason wird geméfl Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg tdglich an den
Tagen 1,2,4,5,8,9, 11 und 12 eines 21-Tage-Zyklus intravends oder oral iiber eine Dauer von
8 Zyklen verabreicht. Daraus ergeben sich 64 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr
(GSK 2025a).

Behandlungsmodus der zweckméfligen Vergleichstherapie

Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Carfilzomib wird in Zyklus 1 bis 12 an den Tagen 1, 2, 8, 9, 15 und 16 intravends verabreicht.
In Zyklus 1 wird Carfilzomib mit einer Anfangsdosis von 20 mg/m? an den Tagen 1 und 2
angewendet, ab Tag 8 von Zyklus 1 bis zum Ende von Zyklus 12 wird eine Dosierung von
27 mg/m? gegeben (Amgen 2023). Ab Zyklus 13 erfolgt die Gabe von 27 mg/m? KOF an den
Tagen 1, 2, 15 und 16. Die Behandlung erfolgt in einem 28-Tage-Zyklus. Daraus ergeben sich
13 Zyklen und 76 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Lenalidomid wird in einer Dosierung von 25 mg téglich an den Tagen 1 bis 21 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht (Amgen 2023). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
273 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 40 mg taglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 eines
28-Tage-Zyklus intravends oder oral verabreicht (Amgen 2023). Daraus ergeben sich
13 Zyklen und 52 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Elotuzumab wird in einer Dosierung von 10 mg/kg KG téglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 in
Zyklus 1 und 2 intravends verabreicht. Ab Zyklus 3 wird Elotuzumab an Tag 1 und 15 in einer
Dosierung von 10 mg/kg KG verabreicht. Die Behandlung erfolgt in einem 28-Tage-Zyklus
(BMS 2023). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und 30 Behandlungstage im ersten
Behandlungsjahr.

Lenalidomid wird in einer Dosierung von 25 mg tiglich an den Tagen 1 bis 21 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht (BMS 2023). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und 273 Behandlungstage
im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 28 mg téglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 in
Zyklus 1 und 2 oral verabreicht. Ab Zyklus 3 wird Dexamethason an Tag 1 und 15 in einer
Dosierung von 28 mg, und an den Tagen 8 und 22 in einer Dosierung von 40 mg verabreicht
(BMS 2023). Die Behandlung erfolgt in einem 28-Tage-Zyklus Daraus ergeben sich 13 Zyklen
und 52 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Elotuzumab wird in einer Dosierung von 10 mg/kg KG téglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 in
Zyklus 1 und 2 intravends verabreicht. Ab Zyklus 3 wird Elotuzumab an Tag 1 in einer
Dosierung von 20 mg/kg KG verabreicht. Die Behandlung erfolgt in einem 28-Tage-Zyklus
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(BMS 2023). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und 19 Behandlungstage im ersten
Behandlungsjahr.

Pomalidomid wird in einer Dosierung von 4 mg tdglich an den Tagen 1 bis 21 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht (BMS 2023). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und 273 Behandlungstage
im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 28 mg téglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 in
Zyklus 1 und 2 oral verabreicht. Ab Zyklus 3 wird Dexamethason an Tag 1 in einer Dosierung
von 28 mg, und an den Tagen 8, 15 und 22 in einer Dosierung von 40 mg verabreicht (BMS
2023). Die Behandlung erfolgt in einem 28-Tage-Zyklus Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
52 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Daratumumab wird in einer Dosierung von 1.800 mg in Woche 1 bis 9 einmal alle 7 Tage, in
Woche 10 bis 24 einmal alle 21 Tage und ab Woche 25 einmal alle 28 Tage subkutan
verabreicht (Johnson & Johnson 2025b). Daraus ergeben sich 21 Behandlungstage im ersten
Behandlungsjahr.

Bortezomib wird in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF tiglich an den Tagen 1, 4, 8 und 11
eines 21-Tage-Zyklus intravends verabreicht (Johnson & Johnson 2025b). Daraus ergeben sich
8 Zyklen und 32 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 20 mg tdglich an den Tagen 1, 2,4, 5,8,9, 11 und
12 der Bortezomib-Zyklen oral verabreicht (Johnson & Johnson 2025b). Daraus ergeben sich
8 Zyklen und 53 Behandlungstage' im ersten Behandlungsjahr.

Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Daratumumab wird in einer Dosierung von 1.800 mg in Woche 1 bis 8 einmal alle 7 Tage, in
Woche 9 bis 24 einmal alle 14 Tage und ab Woche 25 einmal alle 28 Tage subkutan verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Daraus ergeben sich 23 Behandlungstage im ersten
Behandlungsjahr.

Lenalidomid wird in einer Dosierung von 25 mg tiglich an den Tagen 1 bis 21 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht (Johnson & Johnson 2025b). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
273 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 40 mg tiglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 eines
28-Tage-Zyklus oral verabreicht (Johnson & Johnson 2025b). Daraus ergeben sich 13 Zyklen
und 29 Behandlungstage? im ersten Behandlungsjahr.

! An Tagen der Daratumumab-Gabe werden 20 mg der Dexamethason-Dosis als Primedikation angewendet.
2 An Tagen der Daratumumab-Gabe werden 20 mg der Dexamethason-Dosis als Primedikation und 20 mg am
Tag nach der Daratumumab-Gabe angewendet.
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Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

Daratumumab wird in einer Dosierung von 1.800 mg in Zyklus 1 bis 2 an den Tagen 1, 8, 15
und 22, in Zyklus 3 bis 6 an den Tagen 1 und 15, und ab Zyklus 7 an Tag 1 jeweils eines
28-Tage-Zyklus subkutan verabreicht (Amgen 2023). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
23 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Carfilzomib wird in Zyklus 1 mit einer Anfangsdosis von 20 mg/m? KOF an den Tagen 1 und
2, und in einer Dosierung von 56 mg/m? KOF an den Tagen 8, 9, 15 und 16 angewendet. Ab
Zyklus 2 wird Carfilzomib in einer Dosierung von 56 mg/m? KOF an den Tagen 1, 2, 8, 9, 15
und 16 verabreicht. Die Behandlung erfolgt in einem 28-Tage-Zyklus (Amgen 2023). Daraus
ergeben sich 13 Zyklen und 78 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 20 mg téglich an den Tagen 1, 2, 8,9, 15 und 16
und von 40 mg an Tag 22 eines 28-Tage-Zyklus oral verabreicht (Amgen 2023). Daraus
ergeben sich 13 Zyklen und 68 Behandlungstage® im ersten Behandlungsjahr.

Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Daratumumab wird in einer Dosierung von 1.800 mg in Woche 1 bis 8 einmal alle 7 Tage, in
Woche 9 bis 24 einmal alle 14 Tage und ab Woche 25 einmal alle 28 Tage subkutan verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Daraus ergeben sich 23 Behandlungstage im ersten
Behandlungsjahr.

Pomalidomid wird in einer Dosierung von 4 mg tdglich an den Tagen 1 bis 21 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht (Johnson & Johnson 2025b). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
273 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 40 mg tiglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 eines
28-Tage-Zyklus oral verabreicht (Johnson & Johnson 2025b). Daraus ergeben sich 13 Zyklen
und 29 Behandlungstage* im ersten Behandlungsjahr.

Isatuximab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

Isatuximab wird mit einer Dosierung von 10 mg/kg KG in Zyklus 1 an den Tagen 1, 8§, 15 und
22, und ab Zyklus 2 an den Tagen 1 und 15 eines 28-Tage-Zyklus verabreicht (Sanofi 2025).
Daraus ergeben sich 13 Zyklen und 28 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Carfilzomib wird in Zyklus 1 mit einer Anfangsdosis von 20 mg/m? KOF an den Tagen 1 und
2, und in einer Dosierung von 56 mg/m* KOF an den Tagen 8, 9, 15 und 16 angewendet. Ab
Zyklus 2 wird Carfilzomib in einer Dosierung von 56 mg/m? KOF an den Tagen 1, 2, 8, 9, 15
und 16 verabreicht. Die Behandlung erfolgt in einem 28-Tage-Zyklus (Sanofi 2025). Daraus
ergeben sich 13 Zyklen und 78 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

3 An Tagen der Daratumumab-Gabe wird die Behandlungsdosis Dexamethason als Primedikation angewendet.
4 An Tagen der Daratumumab-Gabe werden 20 mg der Dexamethason-Dosis als Primedikation und 20 mg am
Tag nach der Daratumumab-Gabe angewendet
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Dexamethason wird in einer Dosierung von 20 mg tdglich an den Tagen 1, 2, 8, 9, 15, 16, 22
und 23 eines 28-Tage-Zyklus oral verabreicht (Sanofi 2025). Daraus ergeben sich 13 Zyklen
und 104 Behandlungstage® im ersten Behandlungsjahr. Dexamethason wird an den Tagen der
Isatuximab und/oder Carfilzomib Gabe intravends verabreicht. An den anderen
Behandlungstagen erfolgt die Gabe von Dexamethason oral.

Isatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Isatuximab wird in einer Dosierung von 10 mg/kg KG in Zyklus 1 an den Tagen 1, 8, 15 und
22, und ab Zyklus 2 an den Tagen 1 und 15 eines 28-Tage-Zyklus verabreicht (Sanofi 2025).
Daraus ergeben sich 13 Zyklen und 28 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Pomalidomid wird in einer Dosierung von 4 mg téglich an den Tagen 1 bis 21 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht (Sanofi 2025). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
273 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 40 mg tiglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 eines
28-Tage-Zyklus oral verabreicht (Sanofi 2025). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
52 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Pomalidomid wird in einer Dosierung von 4 mg téglich an den Tagen 1 bis 14 eines 21-Tage-
Zyklus oral verabreicht (Devatis 2025). Daraus ergeben sich 17,4 Zyklen und
243,6 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Bortezomib wird in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF in Zyklus 1 bis 8 an den Tagen 1, 4,
8, und 11, und ab Zyklus 9 an den Tagen 1 und 8 eines 21-Tage-Zyklus verabreicht (Devatis
2025). Daraus ergeben sich 17,4 Zyklen und 50,8 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 20 mg téglich in Zyklus 1 bis 8 an den Tagen 1, 2,
4,5,8,9, 11 und 12 und ab Zyklus 9 an den Tagen 1, 2, 8 und 9 eines 21-Tage-Zyklus oral
verabreicht (Devatis 2025). Daraus ergeben sich 17,4 Zyklen und 101,6 Behandlungstage im
ersten Behandlungsjahr.

Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Die Angaben zu Dosierung und Anwendung fiir Ixazomib, Lenalidomid und Dexamethason
beziehen sich auf die jeweilige Fachinformation.

Ixazomib wird in einer Dosierung von 4 mg taglich an den Tagen 1, 8 und 15 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht. Daraus ergeben sich 13 Zyklen und 39 Behandlungstage im ersten
Behandlungsjahr (Takeda 2024).

5 An Tagen der Isatuximab- und/oder Carfilzomib-Gabe werden 20 mg der Dexamethason-Dosis intravends als
Pramedikation angewendet.
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Lenalidomid wird in einer Dosierung von 25 mg tiaglich an den Tagen 1 bis 21 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht (TAD Pharma 2024). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
273 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 40 mg tiglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 eines
28-Tage-Zyklus oral verabreicht (TAD Pharma 2022). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
52 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason

Carfilzomib wird in Zyklus 1 mit einer Anfangsdosis von 20 mg/m? KOF an den Tagen 1 und
2, und in einer Dosierung von 56 mg/m? KOF an den Tagen 8, 9, 15 und 16 angewendet. Ab
Zyklus 2 wird Carfilzomib in einer Dosierung von 56 mg/m? KOF an den Tagen 1, 2, 8,9, 15
und 16 verabreicht. Die Behandlung erfolgt in einem 28-Tage-Zyklus (Amgen 2023). Daraus
ergeben sich 13 Zyklen und 78 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 20 mg tdglich an den Tagen 1, 2, 8, 9, 15, 16, 22
und 23 eines 28-Tage-Zyklus oral verabreicht (Amgen 2023). Daraus ergeben sich 13 Zyklen
und 104 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Panobinostat wird in einer Dosierung von 20 mg an den Tagen 1, 3, 5, 8, 10 und 12 eines 21-
Tage-Zyklus oral {iber eine Dauer von 8 bis 16 Zyklen verabreicht (pharmaand 2024). Daraus
ergeben sich 48 bis 96 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Bortezomib wird in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF in Zyklus 1 bis 8 an den Tagen 1, 4,
8, und 11, und in Zyklus 9 bis 16 an den Tagen 1 und 8 eines 21-Tage-Zyklus verabreicht
(pharmaand 2024). Daraus ergeben sich 32 bis 48 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 20 mg téglich in Zyklus 1 bis 8 an den Tagen 1, 2,
4,5,8,9,11 und 12 und in Zyklus 9 bis 16 an den Tagen 1, 2, 8 und 9 eines 21-Tage-Zyklus
oral verabreicht (pharmaand 2024). Daraus ergeben sich 64 bis 96 Behandlungstage im ersten
Behandlungsjahr.

Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason

Pomalidomid wird in einer Dosierung von 4 mg tdglich an den Tagen 1 bis 21 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht (Devatis 2025). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
273 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 40 mg taglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 eines
28-Tage-Zyklus oral verabreicht (Devatis 2025). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
52 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.
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Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason

Lenalidomid wird in einer Dosierung von 25 mg téglich an den Tagen 1 bis 21 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht (TAD Pharma 2024). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
273 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 40 mg tdglich in Zyklus 1 bis 4 an den Tagen 1 bis
4,9 bis 12 und 17 bis 20, und ab Zyklus 5 an den Tagen 1 bis 4 oral verabreicht. Die Behandlung
erfolgt in einem 28-Tage-Zyklus (TAD Pharma 2024). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
84 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Bortezomib in Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin

Bortezomib wird in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF an den Tagen 1, 4, 8, und 11 eines
21-Tage-Zyklus verabreicht (medac 2025). Analog zum Vorgehen des G-BA wird eine
Therapiedauer von 8 Zyklen angenommen (G-BA 2025). Daraus ergeben sich 32
Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Pegyliertes liposomales Doxorubicin wird in einer Dosierung von 30 mg/m?> KOF an Tag 4
eines 21-Tage-Zyklus verabreicht (Baxter 2023). Daraus ergeben sich 8 Zyklen und
8 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Bortezomib in Kombination mit Dexamethason

Bortezomib wird in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF an den Tagen 1, 4, 8, und 11 eines
21-Tage-Zyklus iiber eine Dauer von 4 bis 8 Zyklen verabreicht (medac 2025). Daraus ergeben
sich 16 bis 32 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 20 mg an den Tagen 1,2,4,5,8,9, 11 und 12 eines
21-Tage-Zyklus iiber eine Dauer von 4 bis 8 Zyklen verabreicht (medac 2025). Daraus ergeben
sich 32 bis 64 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Daratumumab Monotherapie

Daratumumab wird in einer Dosierung von 1.800 mg in Woche 1 bis 8 einmal alle 7 Tage, in
Woche 9 bis 24 einmal alle 14 Tage und ab Woche 25 einmal alle 28 Tage subkutan verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Daraus ergeben sich 23 Zyklen und 23 Behandlungstage im ersten
Behandlungsjahr.

Cyclophosphamid als Monotherapie

Cyclophosphamid wird entweder in einer Dosierung von 120 oder 240 mg/m? KOF
kontinuierlich einmal tiglich, in einer Dosierung von 400 oder 600 mg/m? KOF alle 2 bis
5 Tage, oder in einer Dosierung von 800 oder 1.600 mg/m? KOF alle 21 bis 28 Tage intravends
verabreicht (G-BA 2025). Daraus ergeben sich 13 bis 365 Behandlungen und 13 bis
365 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.
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Cyclophosphamid in Kombination mit Dexamethason

Fiir Cyclophosphamid in Kombination mit Dexamethason sind geméf3 G-BA keine Angaben
zum Behandlungsmodus mdglich (G-BA 2025).

Melphalan als Monotherapie

Melphalan wird in einer Dosierung von 0,4 mg/kg KG alle 28 Tage intravends verabreicht (G-
BA 2025). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und 13 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Melphalan in Kombination mit Prednisolon

Melphalan wird in einer Dosierung von 15 mg/m? KOF an Tag 1 eines 28 oder 42-Tage-Zyklus
intravends verabreicht (Aspen 2025). Daraus ergeben sich 8,7 bis 13 Zyklen und 8,7 bis
13 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Prednisolon wird in einer Dosierung von 2 mg/kg KG an den Tagen 1 bis 4 eines 28 oder 42-
Tage-Zyklus intravenos verabreicht (STADAPHARM 2022). Daraus ergeben sich 8,7 bis 13
Zyklen und 34,8 bis 52 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Melphalan in Kombination mit Prednison

Melphalan wird in einer Dosierung von 15 mg/m? KOF an Tag 1 eines 28 oder 42-Tage-Zyklus
intravends verabreicht (Aspen 2025). Daraus ergeben sich 8,7 bis 13 Zyklen und 8,7 bis
13 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Prednison wird in einer Dosierung von 2 mg/kg KG an den Tagen 1 bis 4 eines 28 oder 42-
Tage-Zyklus intravends verabreicht (GALENpharma 2021). Daraus ergeben sich 8,7 bis 13
Zyklen und 34,8 bis 52 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Melphalanflufenamid in Kombination mit Dexamethason

Melphalanflufenamid wird in einer Dosierung von 40 mg alle 28 Tage intravends verabreicht
(Oncopeptides 2025). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und 13 Behandlungstage im ersten
Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 40 mg an den Tagen 1, 8, 15 und 22 eines 28-Tage-
Zyklus oral verabreicht (Oncopeptides 2025). Daraus ergeben sich 13 Zyklen und
52 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Ciltacabtagen autoleucel Monotherapie

Die Angaben zu Dosierung und Anwendung fiir Ciltacabtagen autoleucel beziehen sich auf die
Fachinformation.

Ciltacabtagen autoleucel wird als einmalige Infusion mit einer Zieldosis von 0,75 x 10° CAR-
positiven lebensfihigen T-Zellen pro kg Korpergewicht (aber nicht mehr als 1,0 x 108 CAR-
positiven lebensfdhigen T-Zellen) verabreicht (Johnson & Johnson 2025a). Daraus ergibt sich
1 Behandlungstag.
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Elranatamab Monotherapie

Die Angaben zu Dosierung und Anwendung fiir Elranatamab beziehen sich auf die
Fachinformation.

Elranatamab wird als Step-Up-Dosierungsschema in einer Dosierung 12 mg an Tag 1 und
32 mg an Tag 4, gefolgt von der Erhaltungsdosierung von 76 mg einmal alle 7 Tage in Woche 2
bis 24 subkutan verabreicht (Pfizer 2025). Bei Ansprechen auf die Behandlung wird
Elranatamab ab Woche 25 in einer Erhaltungsdosierung von 76 mg alle 14 Tage gegeben.
Daraus ergeben sich 2 Behandlungstage in der Step-Up-Dosierung, 51,1 Behandlungstage in
der Erhaltungsdosis und 37,1 Behandlungstage Erhaltungsdosierung bei Ansprechen im ersten
Behandlungsjahr.

Teclistamab Monotherapie

Die Angaben zu Dosierung und Anwendung fiir Teclistamab beziehen sich auf die
Fachinformation.

Teclistamab wird als Step-Up-Dosierungsschema in einer Dosierung von 0,06 mg/kg KG an
Tag 1, und 0,3 mg/kg KG an Tag3 und 1,5mgkg KG an Tag5, gefolgt von der
Erhaltungsdosierung von 1,5 mg/kg KG einmal alle 7 Tage intravends verabreicht (Johnson &
Johnson 2025d). Bei vollstindigem oder besserem Ansprechen auf die Behandlung wird
Teclistamab in einer Dosierung von 1,5 mg/kg KG alle 14 Tage gegeben. Daraus ergeben sich
3 Behandlungstage in der Step-Up-Dosierung, 51,4 Behandlungstage in der Erhaltungsdosis
und 38,4 Behandlungstage Erhaltungsdosierung bei vollstindigem oder besserem Ansprechen
im ersten Behandlungsjahr.

Talquetamab Monotherapie

Die Angaben zu Dosierung und Anwendung fiir Talquetamab beziehen sich auf die
Fachinformation.

Wochentliches Dosierungsschema: Talquetamab wird als Step-Up-Dosierungsschema in einer
Dosierung von 0,01 mg/kg KG an Tag 1, 0,06 mg/kg KG an Tag 3 und 0,4 mg/kg KG an Tag 5
gefolgt von der Erhaltungsdosierung von 0,4 mg/kg KG einmal alle 7 Tage intravends
verabreicht (Johnson & Johnson 2025c). Daraus ergeben sich 3 Behandlungstage in der Step-
Up-Dosierung und 51,4 Behandlungstage in der Erhaltungsdosis im ersten Behandlungsjahr.

Zweiwdchentliches Dosierungsschema: Talquetamab wird als Step-Up-Dosierungsschema in
einer Dosierung von 0,01 mg/kg KG an Tag 1, 0,06 mg/kg KG an Tag 3, 0,4 mg/kg KG an
Tag 5 und 0,8 mg/kg KG an Tag 7, gefolgt von der Erhaltungsdosierung von 0,8 mg/kg KG alle
14 Tage intravends verabreicht (Johnson & Johnson 2025c). Daraus ergeben sich
4 Behandlungstage in der Step-Up-Dosierung und 25,6 Behandlungstage in der
Erhaltungsdosis im ersten Behandlungsjahr.

Selinexor in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Die Angaben zu Dosierung und Anwendung fiir Selinexor, Bortezomib und Dexamethason
beziehen sich auf die jeweilige Fachinformation.
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Selinexor wird in einer Dosierung von 100 mg an Tag 1, 8, 15, 22 und 29 eines 35-Tage-Zyklus
oral verabreicht (Menarini Stemline 2024). Daraus ergeben sich 10,4 Zyklen und
52 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Bortezomib wird in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF an den Tagen 1, 8, 15 und 22 eines
35-Tage-Zyklus intravends verabreicht (Menarini Stemline 2024). Daraus ergeben sich
10,4 Zyklen und 41,6 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 20 mg an den Tagen 1, 2, 8,9, 15, 16, 22, 23, 29
und 30 eines 35-Tage-Zyklus oral verabreicht (Menarini Stemline 2024). Daraus ergeben sich
10,4 Zyklen und 104 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Selinexor in Kombination mit Dexamethason

Die Angaben zu Dosierung und Anwendung fiir Selinexor und Dexamethason beziehen sich
auf die jeweilige Fachinformation.

Selinexor wird in einer Dosierung von 80 mg an Tag 1, und 3 eines 7-Tage-Zyklus oral
verabreicht (Menarini Stemline 2024). Daraus ergeben sich 52,1 Zyklen wund
104,2 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

Dexamethason wird in einer Dosierung von 20 mg an den Tagen Tag 1, und 3 eines 7-Tage-
Zyklus oral verabreicht (Menarini Stemline 2024). Daraus ergeben sich 52,1 Zyklen und
104,2 Behandlungstage im ersten Behandlungsjahr.

3.3.2 Angaben zum Verbrauch fiir das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckmiiflige Vergleichstherapie

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-15 den Verbrauch pro Gabe und den
Jahresverbrauch pro Patient fiir das zu bewertende Arzneimittel sowie fiir die zweckmdfjige
Vergleichstherapie in gebrdauchlichem Maf3 (zum Beispiel mg) gemdf3 der in der
Fachinformation empfohlenen Dosis, falls erforderlich als Spanne, an. Wenn sich der
Fachinformation keine Angaben zum Verbrauch entnehmen lassen oder sofern als
zweckmdfige Vergleichstherapie oder als Teil der zweckmdfigen Vergleichstherapie
ausnahmsweise die zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln bestimmt worden
ist, sind die gewdhlten Angaben anhand einer geeigneten Quelle zu begriinden. Beriicksichtigen
Sie auch gegebenenfalls entstehenden Verwurf (unvermeidbarer Verwurf pro Gabe,; Verwurf
infolge einer begrenzten Behandlungsdauer). Falls die zweckmdpfSige Vergleichstherapie eine
nichtmedikamentose Behandlung ist, geben Sie ein anderes im jeweiligen Anwendungsgebiet
international gebrduchliches Maf fiir den Jahresdurchschnittsverbrauch der zweckmdpfSigen
Vergleichstherapie an. Fiigen Sie fiir jede Therapie eine neue Zeile ein.
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Tabelle 3-15: Jahresverbrauch pro Patient (zu bewertendes Arzneimittel und zweckmaBige

Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiilige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung
der Population
bzw. Patienten-

gruppe

Behandlungs-
tage pro
Patient pro
Jahr (ggf.
Spanne)

Verbrauch
pro Gabe
(gegebenen-
falls
Spanne)

Jahresverbrauch pro Patient
(gegebenenfalls Spanne)

(gebriuchliches Mal}; im

Falle einer

nichtmedikamentésen
Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen

Mafes)

Zu bewertendes Arzneimittel

Belantamab-Mafodotin + Bortezomib + Dexamethason

Belantamab- Erwachsene mit | Patientenindividuell unterschiedlich
Mafodotin rezidiviertem
Bortezomib oder refrakirem |5, 1,3 mg/m? 80 mg
Multiplen
M . KOF x
yelom, die )
berei 1,91 m* =
ereits
. . 2,48 mg
mindestens eine 1x2.5
Therapie (1x2,5 mg)
erhalten haben
Dexamethason 64 20 mg 1.280 mg
ZweckmibBige Vergleichstherapie
Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Carfilzomib Erwachsene mit | 76 20 mg/m? 4.520 mg
Multiplem KOF x
Myelom, die 1,91 m*>=
mindestens eine 38,2 mg
vorangegangene (1x 10 mg
Therapie und 1x
erhalten haben 30 mg);
27 mg/m?
KOF x
1,91 m?*=
51,6 mg
(1x 60 mg)
Lenalidomid 273 25 mg 6.825 mg
Dexamethason 52 40 mg 2.080 mg
Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Elotuzumab Erwachsene mit | 30 10 mg/kg 24.000 mg
Multiplem KGx
Myelom bei 77,7 kg =
erwachsenen 777 mg
Patienten, die (2x 400 mg)
dest .
Lenalidomid TIRCESIENS €IE 1 573 25 mg 6.825 mg
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- (gebriuchliches Maf; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer
zweckmiflige Spanne) Spanne) nichtmedikamentésen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Mafes)
Dexamethason vorangegangene | 53 28 mg 1.720 mg
Therapie 40
erhalten haben mg
Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
Elotuzumab Erwachsene mit | 19 10 mg/kg 24.000 mg
Multiplem KGx
Myelom, die 77,7 kg =
mindestens zwei 777 mg
Therapien (2x 400 mg);
erhalten haben 20 mg/kg
und die unter KG x
der letzten 77,7 kg =
Therapie eine 1.554 mg
Krankhe.lts- (4x 400 mg)
progression
Pomalidomid gezeigt haben 273 4 mg 1.092 mg
Dexamethason 52 28 mg 1.852 mg
40 mg
Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit | 21 1.800 mg 37.800 mg
Multipl
Bortezomib Mu pem 32 1,3 mg/m? 80 mg
yelom, die
berei KOF x
ereits
. . 1,91 m?=
mindestens eine
. 2,48 mg
Therapie 1525
erhalten haben (Ix2,5 mg)
Dexamethason 53 20 mg 1.200 mg
Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit | 23 1.800 mg 41.400 mg
. . Multiplem
Lenalidomid Myelom, die 273 25 mg 6.825 mg
Dexamethason bereits 29 40 mg 1.160 mg
mindestens eine
Therapie
erhalten haben
Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit | 23 1.800 mg 41.400 mg
Carfilzomib ﬁumplem . 78 20mg/m® | 8.440 mg
yelom, die
: . KOF x
mindestens eine
vorangegangene 1,91 m?=
gesans 38,2 mg
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- (gebriuchliches Maf; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer
zweckmiilige Spanne) Spanne) nichtmedikamentésen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Mafes)
Therapie (1x 10 mg
erhalten haben und 1x
30 mg);
56 mg/m?
KOF x
1,91 m?=
107 mg
(2x 10 mg,
I1x 30 mg
und 1x
60 mg)
Dexamethason 57 20 mg 1.140 mg
11 40 mg 440 mg
Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit | 23 1.800 mg 41.400 mg
Pomalidomid ﬁggllgrlr?%ie 273 4 mg 1.092 mg
Dexamethason gegeniiber 29 40 mg 1.160 mg
Lenalidomid
refraktir sind
oder fiir
Personen mit
mind. 2
Vortherapien
Isatuximab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason
Isatuximab Erwachsene mit | 28 10 mg/kg 22.400 mg
Multiplem KGx
Myelom, die 77,71kg=
mindestens eine 777 mg
voraus- (3x 100 mg
gegangene und 1x
Therapie 500 mg)
Carfilzomib erhalten haben [ 20mg/m® | 8.440 mg
KOF x
1,91 m?=
38,2 mg
(1x 10 mg
und 1x
30 mg);
56 mg/m?
KOF x
1,91 m?=
107 mg
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- (gebriuchliches Maf; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer
zweckmiflige Spanne) Spanne) nichtmedikamentésen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Mafes)
(2x 10 mg,
1x 30 mg
und 1x
60 mg)
Dexamethason 79 20 mg 1.580 mg
25 20 mg 500 mg
Isatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
Isatuximab Erwachsene mit | 28 10 mg/kg 22.400 mg
Multiplem KGx
Myelom mit 77,7kg=
mind. 2 777 mg
. . Vortherapien,
Pomalidomid die unter der 273 4 mg 1.092 mg
Dexamethason letzten Therapie | 52 40 mg 2.080 mg
eine Krankheits-
progression
gezeigt haben
Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Pomalidomid Erwachsene mit | 243.,6 4 mg 974,4 mg
. Multiplem
Bortezomib Myelom, die auf 50,8 1,3 mg/m? 127 mg
. . KOF x
einen Anti-
1,91 m?=
CD38-
o 2,48 mg
Antikorper und 125
Lenalidomid (Ix 2,5 mg)
Dexamethason refraktdr sind 101,6 20 mg 2.032 mg
Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Ixazomib Erwachsene mit | 39 4 mg 156 mg
. . Multiplem
Lenalidomid Myelom, die auf 273 25 mg 6.825 mg
Dexamethason Bortezomib, 52 40 mg 2.080 mg
Carfilzomib und
einen Anti-
CD38-
Antikdrper
refraktir sind
Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason
Carfilzomib Erwachsene mit | 78 20 mg/m? 8.440 mg
Multiplem KOF x
Myelom, die 1,91 m?=
mindestens eine 38,2 mg
vorangegangene (1x 10 mg
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- | (gehriiuchliches Mafi; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer
zweckmiiflige Spanne) Spanne) nichtmedikamentésen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Mafes)
Therapie und 1x
erhalten haben 30 mg);
56 mg/m?
KOF x
1,91 m?>=
107 mg
(2x 10 mg,
I1x 30 mg
und 1x
60 mg)
Dexamethason 104 20 mg 2.080 mg

Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Panobinostat

Bortezomib

Dexamethason

Erwachsene mit
Multiplem
Myelom, die
mindestens 4
Vortherapien
erhalten haben

48 - 96

20 mg

960 mg — 1.920 mg

32-48

1,3 mg/m?
KOF x

1,91 m?=
2,48 mg
(1x 2,5 mg)

80 mg — 120 mg

64 —96

20 mg

1.400 mg — 2.000 mg

Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason

Pomalidomid

Dexamethason

Mind. doppelt-
refraktire
Erwachsene mit
Multiplem
Myelom, die fiir
eine Triplett-
Therapie nicht
geeignet sind
und unter der
letzten Therapie
eine Krankheits-
progression
gezeigt haben

273

4 mg

1.092 mg

52

40 mg

2.080 mg

Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason

Lenalidomid

Dexamethason

Mind. doppelt-
refraktire
Erwachsene mit
Multiplem
Myelom, die fiir
eine Triplett-

273

25 mg

6.825 mg

84

40 mg

3.360 mg
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- (gebriuchliches Maf; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer
zweckmiiflige Spanne) Spanne) nichtmedikamentésen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Therapie nicht
geeignet sind
Bortezomib in Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin
Bortezomib Mind. doppelt- 32 1,3 mg/m?
refraktire KOF x
Erwachsene mit 1,91 m*>=
Multiplem 2,48 mg
Myelom, die fiir (1x 2,5 mg)
Pegyliertem ,erl}rll ¢ Triplett- 8 30 mg/m?
. erapie nicht
liposomalen ionet sind KOF x
Doxorubicin geegne 1,91 m?>=
57,3 mg
(1x 20 mg
und 1x
50 mg)
Bortezomib in Kombination mit Dexamethason
Bortezomib Mind. doppelt- 16 — 32 1,3 mg/m? 40 mg — 80 mg
refraktére KOF x
Erwachsene mit 1,91 m2=
Multiplem 2,48 mg
Myelom, die fiir (1x 2,5 mg)
Dexamethason %111;;1;15 lri[::ht 32 -64 20 mg 800 mg — 1.400 mg
geeignet sind
Daratumumab Monotherapie
Daratumumab Mind. dreifach- | 23 1.800 mg 41.400 mg
refraktire
Erwachsene mit
Multiplem
Myelom, die fiir
eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind
Cyclophosphamid Monotherapie
Cyclophosphamid Mind. dreifach- | 13 —365 120 mg/m? 146.000 mg - 182.500 mg
refraktére KOF x
Erwachsene mit 1,91 m2=
Multiplem 229,2 mg
Myelom, die fiir (2x200mg); | 73-000 mg —219.000 mg
eine Triplett- 240 mg/m>
oder Dublett- KOF x
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- (gebriuchliches Maf; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer
zweckmiiflige Spanne) Spanne) nichtmedikamentésen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Mafes)
Therapie nicht 1,91 m?>= 26.000 mg — 55.680 mg
geeignet sind 458,4 mg
(1x500mg);
400 mg/m?
KOF x
1,91 m?*=
764 mg
(1x1000mg);
600 mg/m?
KOF x
1,91 m?*=
1.146 mg
(1x1000 +
1x200mg);
800 mg/m?
KOF x
1,91 m?=
1.528 mg
(2x1000mg);
1.600 mg/m?
KOF x
1,91 m2=
3.056 mg
(3x1000mg
+ 1x200mg)
Cyclophosphamid in Kombination mit Dexamethason
Cyclophosphamid Mind. dreifach- | Keine Angaben moglich
Dexamethason Eerf;f: gﬁgzn e mit Keine Angaben moglich
Multiplem
Myelom, die fiir
eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind
Melphalan Monotherapie
Melphalan Mind. dreifach- | 13 0,4 mg/kg 650 mg
refraktire KGx
Erwachsene mit 77,7 kg =
Multiplem 31,1 mg
Myelom, die fiir (1x 50 mg)
eine Triplett-
oder Dublett-
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- (gebriuchliches Maf; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer
zweckmiiflige Spanne) Spanne) nichtmedikamentésen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Mafes)
Therapie nicht
geeignet sind
Melphalan in Kombination mit Prednisolon
Melphalan Mind. dreifach- | 8,7 -13 15 mg/m? 435 mg — 650 mg
refraktire KOF x
Erwachsene mit 1,91m? =
Multiplem 28,7 mg
Myelom, die fiir (1x 50 mg)
Prednisolon eine Triplett- 7, ¢ 5, 2 mg/kg KG | 5.394 mg — 8.060 mg
oder Dublett-
Therapie nicht X 77,7 kg =
geeignet sind 155,4 mg
(3x 50mg
und 1x 5mg)
Melphalan in Kombination mit Prednison
Melphalan Mind. dreifach- | 8,7 -13 15 mg/m? 435 mg — 650 mg
refraktére KOF x 1,91
Erwachsene mit m? =
Multiplem 28,7 mg
Myelom, die fiir (1x 50 mg)
Prednison eine Triplett- ) ¢ &) 2 mg/kg KG | 5.394 mg — 8.060 mg
oder Dublett-
Therapie nicht x 77,7 kg=
geeignet sind 155,4 mg
Melphalanflufenamid in Kombination mit Dexamethason
Melphalanflufenamid | Erwachsene mit | 13 40 mg 520 mg
Dexamethason ﬁggg}grﬁm 52 40 mg 2.080 mg
mind. 3
Vortherapien,
die auf
mindestens
einen Immun-
modulator,
einen
Proteasom-
inhibitor und
einen Anti-
CD38-
Antikdrper
refraktér sind
und unter der
letzten Therapie
eine Krankheits-
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Antikorper, die
unter der letzten
Therapie eine
Krankheitsprogr
ession gezeigt
haben

Dosierung bei
Ansprechen:
37,1

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- (gebriuchliches Maf; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer
zweckmiiflige Spanne) Spanne) nichtmedikamentésen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Mafes)
progression
gezeigt haben
Ciltacabtagen autoleucel Monotherapie
Ciltacabtagen Erwachsene mit | 1 1 Einzel- 1 Einzelinfusionsbeutel
autoleucel Multiplem infusions-
Myelom mit beutel
mind.
1 Vortherapie,
darunter ein
Immun-
modulator und
ein Proteasom-
inhibitor, die
unter der letzten
Therapie eine
Krankheitsprogr
ession gezeigt
haben und die
gegeniiber
Lenalidomid
refraktir sind
Elranatamab Monotherapie
Elranatamab Erwachsene mit | Step-Up- Step-up- Step-up-Dosierung:
Multiplem Dosierung: Dosierung: 88 mg
My clom mit 2 12 mg Erhaltungs-Dosierung:
mind. 3 . (1x 44 mg)
Vortherapien, 2.819,60 mg — 3.883,60 mg
darunter ein Erhaltungs- 32 mg
Immun- Dosierung: (Ix 44 mg)
modulator, ein | 51,1 Erhaltungs-
Proteasom- Dosierung:
inhibitor und ein 76 mg
Anti-CD38- Erhaltungs- | 76 1)
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- (gebriuchliches Maf; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer
zweckmiflige Spanne) Spanne) nichtmedikamentésen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Mafes)
Teclistamab Monotherapie
Teclistamab Erwachsene mit | Step-Up- 0,06 mg/kg | Step-up-Dosierung:
Multiplem Dosierung: KGx 213 mg
Myelom mit 3 77,71kg= . )
mind. 3 4,66 mg Erhaltungs-Dosierung:
Vortherapien, (1x 30 mg); | 3-875,20 mg—7.864,20 mg
darunter ein Erhaltungs- 0,3 mg/kg
Immun- Dosierung: K’G X
modulator, ein 51,4 777 kg =
Proteasom- 23,31 mg
. h t . > .
inhibior und in | g potugs- | (1% 30 me);
oo . Dosierung bei | 1,5 mg/kg
Antikorper, die o
unter der letzten vollstindigem | KGx
Therapie eine oder besserem | 77,7 kg =
Krankheits- Ansprechen: 116,55 mg
progression 38,4 (Ix 153 mg)
gezeigt haben

Talquetamab Monotherapie

Talquetamab Erwachsene mit | Wochentliches Dosierungsschema
M;ggﬁrﬁm &p.-_U[t 0,01 mg/kg | Step-up-Dosierung:
mind. 3 Dosierung: | KGx 49 mg
Vortherapien, 3 77,7 kg = Erhaltungs-Dosierung:
darunter ein 0,78 mg
(1x 3 mg); 2.056 mg
Irrlr(l)rglllllrell_tor ein Erhaltungs- 0,06 mg/kg
Proteasom- Doslerung: KG x
inhibitor und ein | -4 77,7 kg =
Anti-CD38- 4,66 mg
Antikorper, die (2x 3 mg);
unter der letzten 0,4 mg/kg
Therapie eine KG x
Krankheits- 77,7 kg =
progression 31,08 mg
gezeigt haben (1x 40 mg)

Zweiwdchentliches Dosierungsschema
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- (gebriuchliches Maf; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer
zweckmiiflige Spanne) Spanne) nichtmedikamentésen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines
anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Mafes)
Step-Up- Step-up- Step-up-Dosierung:
Dosierung: Dosierung: 129 mg
4 0,01 mg/kg | Erhaltungs-Dosierung:
I7<7G7Xk _ 2.048 mg
> Kg=
Erha}ltungs- 0,78 mg
Dosierung: (1x 3 mg);
25,6 0,06 mg/kg
KGx
77,1kg=
4,66 mg
(2x 3 mg);
0,4 mg/kg
KGx
77,71kg=
31,08 mg
(1x 40 mg);
0,8 mg/kg
KGx
77,7 kg =
62,20 mg
(2x 40 mg)
Selinexor in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Selinexor Erwachsene mit | 52 100 mg 5.200 mg
Bortezomib ﬁgglgrlr?n:iie 41,6 1,3 mg/m? 104 mg
Zuvor ’ KOF x
. . 1,91 m?=
mindestens eine
Therapie 2,48 mg
p 1x 2,5 mg)
erhalten haben (Ix 2,5 mg
Dexamethason 104 20 mg 2.080 mg
Selinexor in Kombination mit Dexamethason
Selinexor Erwachsene mit | 104,2 80 mg 8.336 mg
Dexamethason ﬁ;ggﬂgﬁit 104,2 20 mg 2.084 mg
mind. 4
Vortherapien,
die unter der
letzten Therapie
eine Krankheits-
progression
gezeigt haben
und die auf
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Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- | (gehriiuchliches Mafi; im
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. falls Falle einer

zweckmiiflige Spanne) Spanne) nichtmedikamentisen
Vergleichstherapie) Behandlung Angabe eines

anderen im jeweiligen

Anwendungsgebiet
international gebriuchlichen
Mafes)

mind. 2 Immun-

modulatoren,

mind.

2 Proteasom-
inhibitoren und
einen Anti-
CD38-
Antikorper
refraktir sind

Wenn eine Behandlung linger als ein Jahr, aber nicht dauerhaft durchgefiihrt werden muss und sich die
Behandlung zwischen den Jahren unterscheidet, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen miissen die
Angaben dann pro Patient sowohl fiir ein Jahr als auch fiir die gesamte Behandlungsdauer zu jeder
Patientengruppe erfolgen.

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

Quelle: Amgen 2023; Aspen 2025; Baxter 2023; BMS 2023; Devatis 2025; GALENpharma 2021; G-BA
2025; GSK 2025a, 2026b; Johnson & Johnson 2025a, 2025b, 2025¢, 2025d; medac 2025; Menarini Stemline
2024; Oncopeptides 2025; Pfizer 2025; pharmaand 2024; Sanofi 2025; STADAPHARM 2022; TAD Pharma
2022, 2024; Takeda 2024

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-15 unter Nennung der verwendeten Quellen. Nehmen
Sie gegebenenfalls Bezug auf andere Verbrauchsmafpe, die im Anwendungsgebiet gebrduchlich
sind (zum Beispiel IU, Dosierung je Quadratmeter Korperoberfliche, Dosierung je Kilogramm
Korpergewicht).

Zur Berechnung des Verbrauchs pro Patient wurde der vom Statistischen Bundesamt publizierte
Mikrozensus 2021 herangezogen (Destatis 2023). Somit liegt den folgenden Berechnungen ein
mittleres KG von 77,7 kg sowie eine mittlere Korpergrofle von 172,5 cm zugrunde (Destatis
2023). Daraus ergibt sich eine durchschnittliche KOF von 1,91 m? bei Erwachsenen (Du Bois
1989).

Zu bewertendes Arzneimittel

Belantamab-Mafodotin in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Die Fachinformation zu Belantamab-Mafodotin definiert zunichst einen empfohlenen
Anfangsdosierungsplan 2,5 mg/kg alle 3 Wochen, schreibt jedoch keine feste
Erhaltungsdosierung vor. Vielmehr wird in Abschnitt 4.2. ausdriicklich darauf hingewiesen,
dass im Verlauf der Behandlung bei nahezu allen Patienten Dosisanpassungen notwendig
werden. Diese Anpassung konnen sowohl Dosisreduktionen als auch Verzdgerungen der
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Verabreichung umfassen und sollen den patientenindividuellen Therapieverlauf optimal
unterstiitzen (GSK 2025a).

Wie relevant diese patientenindividuellen Anpassungen in der klinischen Praxis sind, zeigt die
DREAMM-7 Studie: Bei 69% der Patienten kam es zu Dosisreduktionen und bei 88% zu
Dosisverzogerungen. Tabelle 3-14 verdeutlicht, dass sich das Dosisintervall im Therapieverlauf
verldangerte, wihrend die Dosisintensitét gleichzeitig reduziert wurde. Die durchschnittliche
Dosierung lag bei 2,19 mg/kg mit einem mittleren Intervall von 7,48 Wochen, entsprechend
7 Zyklen pro Jahr (siehe Tabelle 3-14). Fiir Belantamab-Mafodotin ergibt sich bei einer
tatsdchlichen Durchschnittsdosierung von 2,19 mg/kg KG und einem mittleren KG von 77,7 kg
ein Verbrauch von 170,16 mg (£ 2 Durchstechflaschen a 100 mg) pro Gabe (GSK 2026b). Bei
durchschnittlich 7,0 Zyklen bzw. Behandlungstagen ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.400 mg pro Patient. Somit werden im Durchschnitt
14 Packungen a 100 mg pro Jahr bendtigt.

Diese in der Studie dokumentierten Anpassungen wurden auch im Zulassungsverfahren durch
die EMA beriicksichtigt (EMA 2025a, 2025b). Die Zulassung von Belantamab-Mafodotin
basiert somit ausdriicklich auf einem patientenindividuellen Behandlungsansatz, der
Anpassungen im Therapieverlauf ermoglicht. Zusammenfassend ergibt sich ein
Therapieschema, das sich an den Bediirfnissen der Patienten orientiert und tiiber den
Behandlungsverlauf hinweg patientenindividuell gestaltet werden kann.

Bortezomib wird gemidB Fachinformation in einer Dosierung von 1,3 mg/m?> KOF verabreicht
(medac 2025). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF ergibt sich ein Verbrauch
von 2,48 mg (£ 1 Durchstechflasche a 2,5 mg) pro Gabe. Bei 32 Behandlungstagen im ersten
Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 80 mg pro Patient. Somit
werden 32 Packungen von Bortezomib bendtigt.

Dexamethason wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg pro Tag verabreicht
(GSK 2025a; TAD Pharma 2022). Bei 64 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt
sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.280 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Zweckmiflige Vergleichstherapie

Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Carfilzomib wird gemiB Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg/m? KOF und 27 mg/m?
KOF verabreicht (Amgen 2023). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF ergibt sich
ein Verbrauch von 38,2 mg (£ je 1 Durchstechflasche a 10 mg und a 30 mg) und 51,6 mg
(2 1 Durchstechflasche a 60 mg) pro Gabe. Bei 76 Behandlungstagen im ersten
Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 4.520 mg pro Patient. Somit
werden 2 Infusionen a 10 mg, 2 Infusionen a 30 mg und 74 Infusionen a 60 mg von Carfilzomib
benotigt.
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Lenalidomid wird gemaf3 Fachinformation in einer Dosierung von 25 mg pro Tag verabreicht
(Amgen 2023). Bei 273 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 6.825 mg pro Patient. Lenalidomid ist in der Wirkstirke
25 mg a 63 Hartkapseln auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 5 Packungen von
Lenalidomid bendtigt.

Dexamethason wird geméf} Fachinformation in einer Dosierung von 40 mg pro Tag verabreicht
(Amgen 2023). Bei 52 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 2.080 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Elotuzumab wird gemall Fachinformation in einer Dosierung von 10 mg/kg KG verabreicht
(BMS 2023). Unter Beriicksichtigung von 77,7 kg mittleren KG ergibt sich ein Verbrauch von
777 mg (£ 2 Durchstechflaschen a 400 mg) pro Gabe. Bei 30 Behandlungstagen im ersten
Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 24.000 mg pro Patient.
Somit werden 60 Infusionen a 400 mg von Elotuzumab benétigt.

Lenalidomid wird gemifB3 Fachinformation in einer Dosierung von 25 mg pro Tag verabreicht
(BMS 2023). Bei 273 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 6.825 mg pro Patient. Lenalidomid ist in der Wirkstirke
25 mg a 63 Hartkapseln auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 5 Packungen von
Lenalidomid benotigt.

Dexamethason wird gemif Fachinformation in einer Dosierung von 28 mg und 40 mg pro Tag
verabreicht (BMS 2023). Bei 52 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.720 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Elotuzumab wird gemall Fachinformation in einer Dosierung von 10 mg/kg KG und 20 mg/kg
KG verabreicht (BMS 2023). Unter Beriicksichtigung von 77,7 kg mittleren KG ergeben sich
777 mg (£ 2 Durchstechflaschen a 400 mg) und 1.554 mg Verbrauch (£ 4 Durchstechflaschen
a 400 mg) pro Gabe. Bei 19 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 24.000 mg pro Patient. Somit werden 60 Infusionen a
400 mg von Elotuzumab benétigt.

Pomalidomid wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 4 mg pro Tag verabreicht
(BMS 2023). Bei 273 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.092 mg pro Patient. Pomalidomid ist in der Wirkstirke
4mg a 21 Stick auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 13 Packungen von
Pomalidomid bendtigt.

Dexamethason wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 28 mg und 40 mg pro Tag
verabreicht (BMS 2023). Bei 52 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
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Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.852 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Daratumumab wird gemiB Fachinformation in einer Dosierung von 1.800 mg verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Bei 21 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 37.800 mg pro Patient. Daratumumab ist in den
Wirkstiarken 1.800 mg auf dem deutschen Markt verfligbar. Somit werden 21 Infusionen a
1.800 mg von Daratumumab bendtigt.

Bortezomib wird gemiB Fachinformation in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF ergibt sich ein
Verbrauch von 2,48 mg (£ 1 Durchstechflasche a 2,5 mg) pro Gabe. Bei 32 Behandlungstagen
im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 80 mg pro Patient.
Somit werden 32 Packungen von Bortezomib bendtigt.

Dexamethason wird gemifB Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg pro Tag verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Bei 53 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.200 mg (£ 1 Packung mit 50 Stiick a 20 mg und
1 Packung mit 10 Stiick a 20 mg) pro Patienten. Dexamethason ist sowohl als Injektionslosung
in Ampullen sowie als Tabletten erhéltlich.

Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Daratumumab wird gemiB Fachinformation in einer Dosierung von 1.800 mg verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Bei 23 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 41.400 mg pro Patient. Daratumumab ist in den
Wirkstirken 1.800 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 23 Infusionen a
1.800 mg von Daratumumab bendtigt.

Lenalidomid wird gemif3 Fachinformation in einer Dosierung von 25 mg pro Tag verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Bei 273 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 6.825 mg pro Patient. Lenalidomid ist als Hartkapseln
erhéltlich. Lenalidomid ist in der Wirkstérke 25 mg a 63 Hartkapseln auf dem deutschen Markt
verfiigbar. Somit werden 5 Packungen von Lenalidomid benoétigt.

Dexamethason wird gemif Fachinformation in einer Dosierung von 40 mg pro Tag verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Bei 29 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.160 mg pro Patienten. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

Daratumumab wird gemiB Fachinformation in einer Dosierung von 1.800 mg verabreicht
(Amgen 2023). Bei 23 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 41.400 mg pro Patient. Daratumumab ist in den Wirkstdrken
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1.800 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 23 Infusionen a 1.800 mg von
Daratumumab benétigt.

Carfilzomib wird gemdB Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg/m? KOF und 57 mg/m?
KOF verabreicht (Amgen 2023). Unter Berticksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF ergibt sich
ein Verbrauch von 38,2 mg (£ je 1 Durchstechflasche a 10 mg und a 30 mg) und 107 mg
Verbrauch (£ 2 Durchstechflaschen a 10 mg, 1 Durchstechflasche a 30 mg und
1 Durchstechflasche a 60 mg) pro Gabe. Bei 78 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr
ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 8.440 mg pro Patient. Somit werden
154 Infusionen a 10 mg, 78 Infusionen a 30 mg und 76 Infusionen a 60 mg von Carfilzomib
benotigt.

Dexamethason wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg und 40 mg pro Tag
verabreicht (Amgen 2023). Bei 68 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.580 mg pro Patienten. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Daratumumab wird gemill Fachinformation in einer Dosierung von 1.800 mg verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Bei 23 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 41.400 mg pro Patient. Daratumumab ist in den
Wirkstdrken 1.800 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 23 Infusionen a
1.800 mg von Daratumumab benoétigt.

Pomalidomid wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 4 mg pro Tag verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Bei 273 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.092 mg pro Patient. Pomalidomid ist in der Wirkstirke
4 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 13 Packungen von Pomalidomid
benotigt.

Dexamethason wird gemifB Fachinformation in einer Dosierung von 40 mg pro Tag verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Bei 29 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.160 mg pro Patienten. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Isatuximab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

Isatuximab wird gemédB3 Fachinformation in einer Dosierung von 10 mg/kg KG verabreicht
(Sanofi 2025). Unter Beriicksichtigung von 77,7 kg mittleren KG ergibt sich ein Verbrauch von
777 mg (£ 3 Durchstechflaschen a 100 mg und 1 Durchstechflasche a 500 mg) pro Gabe. Bei
28 Behandlungstagen im ersten  Behandlungsjahr ergibt sich insgesamt ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 22.400 mg pro Patient. Somit werden 84 Infusionen a
100 mg und 28 Infusionen a 500 mg von Isatuximab benotigt.

Carfilzomib wird gemiB Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg/m? KOF und 57 mg/m?
KOF verabreicht (Sanofi 2025). Unter Berlicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF ergibt sich
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ein Verbrauch von 38,2 mg (£ je 1 Durchstechflasche 4 10 mg und 4 30 mg) und 107 mg (£ 2
Durchstechflaschen a 10 mg, 1 Durchstechflasche a 30 mg und 1 Durchstechflasche a 60 mg)
pro Gabe. Bei 78 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 8.440 mg pro Patient. Somit werden 154 Infusionen a
10 mg, 76 Infusionen a 30 mg und 76 Infusionen a 60 mg von Carfilzomib benétigt.

Dexamethason wird gemédll Fachinformation in einer Dosierung von 4 mg i.v. und 20 mg p.o.
pro Tag verabreicht (Sanofi 2025). Bei 79 Behandlungstagen 4 mg iv. und
25 Behandlungstagen mit 20 mg p.o. im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 2.080 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslosung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Isatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Isatuximab wird gemidB Fachinformation in einer Dosierung von 10 mg/kg KG verabreicht
(Sanofi 2025). Unter Beriicksichtigung von 77,7 kg mittleren KG ergibt sich ein Verbrauch von
777 mg (£ 3 Durchstechflaschen a 100 mg und 1 Durchstechflasche a 500 mg) pro Gabe. Bei
28 Behandlungstagen im  ersten Behandlungsjahr ergibt sich insgesamt ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 22.400 mg pro Patient. Somit werden 84 Infusionen a
100 mg und 28 Infusionen a 500 mg von Isatuximab benotigt.

Pomalidomid wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 4 mg pro Tag verabreicht
(Sanofi 2025). Bei 273 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.092 mg pro Patient. Pomalidomid ist in der Wirkstérke
4 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 13 Packungen von Pomalidomid
benotigt.

Dexamethason wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 40 mg pro Tag verabreicht
(Sanofi 2025). Bei 52 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 2.080 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Pomalidomid wird geméR Fachinformation in einer Dosierung von 4 mg pro Tag verabreicht
(Devatis 2025). Bei 243,6 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 974,4 mg pro Patient. Pomalidomid ist in der Wirkstirke
4 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 12 Packungen von Pomalidomid
benotigt.

Bortezomib wird gemiB Fachinformation in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF verabreicht
(Devatis 2025). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF ergibt sich ein Verbrauch
von 2,48 mg (£ 1 Durchstechflasche a 2,5 mg pro Gabe. Bei 50,8 Behandlungstagen im ersten
Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 127 mg pro Patient.
Bortezomib ist in der Wirkstirke 2,5 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden
51 Packungen von Bortezomib benétigt.
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Dexamethason wird geméf} Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg pro Tag verabreicht
(Devatis 2025). Bei 101,6 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 2.032 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Ixazomib wird gemédB Fachinformation in einer Dosierung von 4 mg pro Tag verabreicht
(Takeda 2024). Bei 39 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 156 mg pro Patient. Ixazomib ist in der Wirkstérke 4 mg auf
dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 13 Packungen von Ixazomib benétigt.

Lenalidomid wird gemil Fachinformation in einer Dosierung von 25 mg pro Tag verabreicht
(TAD Pharma 2024). Bei 273 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 6.825 mg pro Patient. Lenalidomid ist als Hartkapseln
erhéltlich. Lenalidomid ist in der Wirkstérke 25 mg a 63 Hartkapseln auf dem deutschen Markt
verfiigbar. Somit werden 5 Packungen von Lenalidomid bendétigt.

Dexamethason wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 40 mg pro Tag verabreicht
(TAD Pharma 2022). Bei 52 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 2.080 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason

Carfilzomib wird gemdB Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg/m? KOF und 57 mg/m?
KOF verabreicht (Amgen 2023). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF erigbt sich
ein Verbrauch von 38,2 mg (£ je 1 Durchstechflasche a 10 mg und a 30 mg) und 107 mg
(2 2 Durchstechflaschen a 10 mg, 1 Durchstechflasche a 30 mg und 1 Durchstechflasche a
60 mg) pro Gabe. Bei 78 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 8.440 mg pro Patient. Somit werden 154 Infusionen a 10 mg,
78 Infusionen a 30 mg und 76 Infusionen a 60 mg von Carfilzomib benotigt.

Dexamethason wird gemifB Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg pro Tag verabreicht
(Amgen 2023). Bei 104 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 2.080 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Panobinostat wird geméf} Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg pro Tag verabreicht
(pharmaand 2024). Bei 48 bzw. 96 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 960 mg bzw. 1.920 mg pro Patient. Panobinostat ist in
der Wirkstarke 4 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 8 bzw. 16 Packungen
von Panobinostat benotigt.

Bortezomib wird geméB Fachinformation in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF verabreicht
(pharmaand 2024). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF ergibt sich ein
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Verbrauch von 2,48 mg (£ 1 Durchstechflasche a 2,5 mg) pro Gabe. Bei 32 bzw.
48 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch
von 80 mg bzw. 120 mg pro Patient. Somit werden 32 bzw. 48 Packungen von Bortezomib
benotigt.

Dexamethason wird gemél Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg pro Tag verabreicht
(pharmaand 2024). Bei 64 bzw. 96 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.400 mg bzw. 2.000 mg pro Patient. Dexamethason ist
sowohl als Injektionslosung in Ampullen sowie als Tabletten erhéltlich.

Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason

Pomalidomid wird geméB Fachinformation in einer Dosierung von 4 mg pro Tag verabreicht
(Devatis 2025). Bei 273 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 1.092 mg pro Patient. Pomalidomid ist in der Wirkstérke
4 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 13 Packungen von Pomalidomid
benatigt.

Dexamethason wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 40 mg pro Tag verabreicht
(Devatis 2025). Bei 52 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 2.080 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason

Lenalidomid wird gemil Fachinformation in einer Dosierung von 25 mg pro Tag verabreicht
(TAD Pharma 2024). Bei 273 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 6.825 mg pro Patient. Lenalidomid ist als Hartkapseln
erhiltlich. Lenalidomid ist in der Wirkstirke 25 mg a 63 Hartkapseln auf dem deutschen Markt
verfligbar. Somit werden 5 Packungen von Lenalidomid benétigt.

Dexamethason wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 40 mg pro Tag verabreicht
(TAD Pharma 2024). Bei 84 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 3.360 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Bortezomib in Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin

Bortezomib wird gemiB Fachinformation in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF verabreicht
(medac 2025). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF ergibt sich ein Verbrauch
von 2,48 mg (£ 1 Durchstechflasche a 2,5 mg) pro Gabe. Bei 32 Behandlungstagen im ersten
Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 80 mg pro Patient. Somit
werden 32 Packungen von Bortezomib benotigt.

Pegyliertes liposomales Doxorubicin wird gemi3 Fachinformation in einer Dosierung von
30 mg/m? KOF verabreicht (Baxter 2023). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF
ergibt sich ein Verbrauch von 57,3 mg (£ je 1 Durchstechflasche a 20 mg und a 50 mg) pro
Gabe. Bei 8 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
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Jahresdurchschnittsverbrauch von 560 mg pro Patient. Somit werden 8 Packungen a 20 mg und
8 Packungen a 50 mg pegyliertes liposomales Doxorubicin benotigt.

Bortezomib in Kombination mit Dexamethason

Bortezomib wird geméB Fachinformation in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF verabreicht
(medac 2025). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF ergibt sich ein Verbrauch
von 2,48 mg (£ 1 Durchstechflasche a 2,5 mg) pro Gabe. Bei 16 bzw. 32 Behandlungstagen im
ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 40 mg bzw. 80 mg
pro Patient. Somit werden 16 bzw. 32 Packungen von Bortezomib bendtigt.

Dexamethason wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg pro Tag verabreicht
(medac 2025). Bei 32 bzw. 64 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 800 mg (£ 2 Packungen mit je 20 Stiick a 20 mg) bzw.
1.400 mg (£ 1 Packung mit 50 Stiick a 20 mg und 1 Packungen mit 20 Stiick a 20 mg) pro
Patient. Dexamethason ist sowohl als Injektionslosung in Ampullen sowie als Tabletten
erhéltlich.

Daratumumab Monotherapie

Daratumumab wird gemill Fachinformation in einer Dosierung von 1.800 mg verabreicht
(Johnson & Johnson 2025b). Bei 23 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 41.400 mg pro Patient. Daratumumab ist in den
Wirkstiarken 1.800 mg auf dem deutschen Markt verfligbar. Somit werden 23 Infusionen a
1.800 mg von Daratumumab bendtigt.

Cyclophosphamid als Monotherapie oder in Kombination mit Dexamethason

Cyclophosphamid wird gemdB Fachinformation in einer Dosierung von 120 mg/m? KOF oder
240 mg/m?* KOF, 400 mg/m? KOF oder 600 mg/m?* KOF bzw. 800 mg/m?* KOF oder
1.600 mg/m? KOF verabreicht (G-BA 2025). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer
KOF ergeben sich 229,2 mg (2x200mg) oder 458,4 mg (1x500mg) bzw. 764 mg (1x1000) oder
1.146 mg (1x1000 + 1x200mg) bzw. 1.528 mg 2x1000mg) oder 3.056 mg (3x1000mg +
1x200mg) Verbrauch pro Gabe. Bei 365, 73 oder 182,5 bzw. 13 oder 17,4 Behandlungstagen
im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 146.000 mg oder
182.500 mg, 73.000 mg oder 219.000 mg bzw. 26.000 mg oder 55.680 mg pro Patient.
Cyclophosphamid ist in der Wirkstarke 200 mg a 10 Dosen, 500 mg a 6 Dosen und 1.000 mg a
6 Dosen auf dem deutschen Markt verfiigbar. Bei 365 Behandlungstagen werden somit
730 Packungen mit 200 mg a 6 Dosen oder 365 Packungen mit 500 mg a 6 Dosen von
Cyclophosphamid bendtigt. Bei 73 Behandlungstagen werden 73 Packungen mit 1.000 mg a
6 Dosen und bei 182,5 Behandlungstagen werden 182,5 Packungen mit 1.000 mg a 6 Dosen
sowie 182,5 Packungen mit 200 mg a 10 Dosen bendtigt. Bei 13 Behandlungstagen werden
26 Packungen mit 1.000 mg a 6 Dosen bzw. bei 17,4 Behandlungstagen werden
52,2 Packungen mit 1.000 mg a 6 Dosen und 17,4 Packungen mit 200 mg a 10 Dosen von
Cyclophosphamid verbraucht.
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Fiir Cyclophosphamid in Kombination mit Dexamethason sind keine Angaben méglich (G-BA
2025).

Melphalan als Monotherapie

Melphalan wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 0,4 mg/kg KG verabreicht (G-
BA 2025). Unter Beriicksichtigung von 77,7 kg mittleren KG ergibt sich ein Verbrauch von
31,1 mg (£ 1 Durchstechflasche a 50 mg) pro Gabe. Bei 13 Behandlungstagen im ersten
Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 650 mg pro Patient. Somit
werden 13 Infusionen a 50 mg von Melphalan bendtigt.

Melphalan in Kombination mit Prednisolon oder Prednison

Melphalan in Kombination mit Prednisolon bzw. Prednison wird gemifl Fachinformation in
einer Dosierung von 15 mg/m? KOF verabreicht (Aspen 2025). Unter Beriicksichtigung von
1,91 m? mittleren KOF ergibt sich ein Verbrauch von 28,7 mg (2 1 Durchstechflasche a 50 mg)
pro Gabe. Bei 8,7 bzw. 13 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 435 mg bzw. 650 mg pro Patient. Melphalan ist in den
Wirkstdrken 50 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 9 bzw. 13 Infusionen a
50 mg von Melphalan benotigt.

Prednisolon wird gemiB Fachinformation in einer Dosierung von 2 mg/kg KG verabreicht
(STADAPHARM 2022). Unter Beriicksichtigung von 77,7 kg mittleren KG ergibt sich ein
Verbrauch von 155,4 mg (£ 3 Durchstechflaschen a 50 mg und 1 Durchstechflasche a 5 mg)
pro Gabe. Bei 34,8 bzw. 52 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 5.394 mg bzw. 8.060 mg pro Patient. Somit werden
35 Infusionen a 5 mg und 105 Infusionen a 50 mg bzw. 52 Infusionen a 5 mg und
156 Infusionen a 50 mg von Prednisolon bendtigt.

Prednison wird gemall Fachinformation in einer Dosierung von 2 mg/kg KG verabreicht
(GALENpharma 2021). Unter Beriicksichtigung von 77,7 kg mittleren KG ergibt sich ein
Verbrauch von 155,4 mg (£ 3 Durchstechflaschen a 50 mg und 1 Durchstechflasche a 5 mg)
pro Gabe. Bei 34,8 bzw. 52 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 5.394 mg bzw. 8.060 mg pro Patient. Somit werden
35 Infusionen a 5 mg und 105 Infusionen a 50 mg bzw. 52 Infusionen a 5 mg und 156
Infusionen a 50 mg von Prednison benétigt.

Melphalanflufenamid in Kombination mit Dexamethason

Melphalanflufenamid wird gemal3 Fachinformation in einer Dosierung von 40 mg verabreicht
(Oncopeptides 2025). Bei 13 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 520 mg pro Patient. Melphalanflufenamid ist in den
Wirkstirken 20 mg auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 26 Infusionen a 20 mg
von Melphalanflufenamid benotigt.

Dexamethason wird geméf} Fachinformation in einer Dosierung von 40 mg pro Tag verabreicht
(Oncopeptides 2025). Bei 52 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
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Jahresdurchschnittsverbrauch von 2.080 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslésung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Ciltacabtagen autoleucel Monotherapie

Ciltacabtagen autoleucel wird geméB Fachinformation als 3,2 x 106~ 1 x 108 Zellen verabreicht
(Johnson & Johnson 2025a). Es handelt sich dabei um eine 1 Einzelinfusionsbeutel. Somit wird
1 Infusion von Ciltacabtagen autoleucel benotigt.

Elranatamab Monotherapie

Elranatamab wird gemédf Fachinformation in einer Step-up-Dosierung von 12 mg
(2 1 Durchstechflasche a 44 mg) und 32 mg (£ 1 Durchstechflasche a 44 mg) sowie einer
Erhaltungs-Dosierung von 76 mg (£ 1 Durchstechflasche a 76 mg) verabreicht (Pfizer 2025).
Bei 2 Behandlungstagen der Step-up-Dosierung sowie 51,1 Behandlungstagen der Erhaltungs-
Dosierung bzw. 37,1 Behandlungstagen der Erhaltungs-Dosierung bei Ansprechen im ersten
Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 88 mg (Step-up-Dosierung)
sowie 2.819,6 mg bzw. 3.883,60 mg (Erhaltungs-Dosierung) pro Patient. Somit werden
2 Packungen a 44 mg sowie 38 bzw. 52 Packungen a 76 mg von Elranatamab benotigt.

Teclistamab Monotherapie

Teclistamab wird gemafl Fachinformation in einer Dosierung von 0,06 mg/kg KG, 0,3 mg/kg
KG und 1,5 mg/kg KG verabreicht (Johnson & Johnson 2025d). Unter Beriicksichtigung von
77,7 kg mittleren KG ergibt sich ein Verbrauch von 4,66 mg (£ 1 Durchstechflasche a 30 mg),
23,31 mg (£ 1 Durchstechflasche a 30 mg) und 116,55 mg (£ 1 Durchstechflasche a 153 mg)
pro Gabe. Bei 3 Behandlungstagen der Step-up-Dosierung sowie 51,4 Behandlungstagen der
Erhaltungs-Dosierung bzw. 38,4 Behandlungstagen der Erhaltungs-Dosierung bei
vollstindigem oder besserem Ansprechen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 213 mg (Step-up-Dosierung) sowie 5.875,20 mg bzw.
7.864,20 mg (Erhaltungs-Dosierung) pro Patient. Somit werden 2 Packungen a 30 mg sowie 40
bzw. 53 Packungen a 153 mg von Teclistamab bendtigt.

Talquetamab Monotherapie

Wachentliches Dosierungsschema

Talquetamab wird gemal Fachinformation in einer Dosierung von 0,01 mg/kg KG, 0,06 mg/kg
KG und 0,4 mg/kg KG verabreicht (Johnson & Johnson 2025c¢). Unter Beriicksichtigung von
77,7 kg mittleren KG ergibt sich ein Verbrauch von 0,78 mg (£ 1 Durchstechflasche a 3 mg),
4,66 mg (£ 2 Durchstechflaschen a 3 mg) und 31,08 mg (£ 1 Durchstechflasche a 40 mg) pro
Gabe. Bei 3 Behandlungstagen der Step-up-Dosierung sowie 51,4 Behandlungstagen der
Erhaltungs-Dosierung im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch
von 49 mg (Step-up-Dosierung) sowie 2.056 mg (Erhaltungs-Dosierung) pro Patient. Somit
werden 3 Packungen a 3 mg sowie 53 Packungen a 40 mg von Talquetamab bendtigt.
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Zweiwochentliches Dosierungsschema

Talquetamab wird geméB Fachinformation in einer Dosierung von 0,01 mg/kg KG, 0,06 mg/kg
KG, 0,4 mg/kg KG und 0,8 mg/kg KG verabreicht (Johnson & Johnson 2025c). Unter
Beriicksichtigung von 77,7 kg mittleren KG ergibt sich ein Verbrauch von 0,78 mg
(£ 1 Durchstechflasche a 3 mg), 4,66 mg (£ 2 Durchstechflaschen a 3 mg), 31,08 mg
(2 1 Durchstechflasche a 40 mg) und 62,20 mg (£ 2 Durchstechflasche a 40 mg) pro Gabe.
Bei 4 Behandlungstagen der Step-up-Dosierung sowie 25,6 Behandlungstagen der Erhaltungs-
Dosierung im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 129 mg
(Step-up-Dosierung) sowie 2.048 mg (Erhaltungs-Dosierung) pro Patient. Somit werden
3 Packungen a 3 mg sowie 55 Packungen a 40 mg von Talquetamab benotigt.

Selinexor in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Selinexor wird gemif3 Fachinformation in einer Dosierung von 100 mg verabreicht (Menarini
Stemline 2024). Bei 52 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 5.200 mg pro Patient. Selinexor ist in den Wirkstirken 20 mg
auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 260 Packungen a 20 mg von Selinexor
benatigt.

Bortezomib wird gemiB Fachinformation in einer Dosierung von 1,3 mg/m? KOF verabreicht
(Menarini Stemline 2024). Unter Beriicksichtigung von 1,91 m? mittlerer KOF ergibt sich ein
Verbrauch von 248 mg (& 1 Durchstechflasche a 2,5 mg) pro Gabe. Bei
41,6 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 104 mg pro Patient. Somit werden 42 Packungen von
Bortezomib benotigt.

Dexamethason wird geméf Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg pro Tag verabreicht
(Menarini Stemline 2024). Bei 104 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 2.080 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslosung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Selinexor in Kombination mit Dexamethason

Selinexor wird gemdl3 Fachinformation in einer Dosierung von 80 mg verabreicht (Menarini
Stemline 2024). Bei 104,2 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich ein
Jahresdurchschnittsverbrauch von 8.336 mg pro Patient. Selinexor ist in den Wirkstiarken 20 mg
auf dem deutschen Markt verfiigbar. Somit werden 417 Packungen a 20 mg von Selinexor
benotigt.

Dexamethason wird geméf} Fachinformation in einer Dosierung von 20 mg pro Tag verabreicht
(Menarini Stemline 2024). Bei 104,2 Behandlungstagen im ersten Behandlungsjahr ergibt sich
ein Jahresdurchschnittsverbrauch von 2.084 mg pro Patient. Dexamethason ist sowohl als
Injektionslosung in Ampullen sowie als Tabletten erhiltlich.

Belantamab-Mafodotin (Blenrep) Seite 112 von 191



Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

3.3.3 Angaben zu Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckméfligen
Vergleichstherapie

Geben Sie in Tabelle 3-16 an, wie hoch die Apothekenabgabepreise fiir das zu bewertende
Arzneimittel sowie fiir die zweckmdfige Vergleichstherapie sind. Generell soll(en) die fiir die
Behandlungsdauer zweckmdfigste(n) und wirtschaftlichste(n) verordnungsfihige(n)
Packungsgrofie(n) gewdhlt werden. Sofern Festbetrige vorhanden sind, miissen diese
angegeben werden. Sofern keine Festbetrdge bestehen, soll das giinstigste Arzneimittel gewdhlt
werden. Importarzneimittel sollen nicht beriicksichtigt werden. Geben Sie zusdtzlich die den
Krankenkassen tatscichlich entstehenden Kosten an. Dazu ist der Apothekenabgabepreis nach
Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte (siehe § 130 und § 130a SGB V mit Ausnahme
der in § 130a Absatz 8 SGB V genannten Rabatte) anzugeben. Bei Festbetrdigen mit
generischem Wetthewerb sind zusdtzlich zum Apothekenrabatt nach § 130 SGBV
Herstellerrabatte nach § 130a SGB V abzuziehen, die auf Basis der Festbetrige berechnet
wurden. Im Falle einer nichtmedikamentésen zweckmdfigen Vergleichstherapie sind
entsprechende Angaben zu deren Vergiitung aus GKV-Perspektive zu machen. Fiigen Sie fiir
jede Therapie eine neue Zeile ein. Sofern eine Darlegung der Kosten gemessen am
Apothekenabgabepreis nicht moglich ist, sind die Kosten auf Basis anderer geeigneter Angaben
darzulegen.

Tabelle 3-16: Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckméaBigen
Vergleichstherapie

Bezeichnung der Therapie (zu Kosten pro Packung
bewertendes Arzneimittel, zweckmiiflige | (zum Beispiel gesetzlich
Vergleichstherapie) Apothekenabgabepreis oder vorgeschriebener
andere geeignete Angaben in Euro | Rabatte in Euro
nach Wirkstirke,
Darreichungsform und
Packungsgrofie, fiir
nichtmedikamentose
Behandlungen Angaben zu deren
Vergiitung aus GKV-Perspektive)

Kosten nach Abzug

Zu bewertendes Arzneimittel

Belantamab-Mafodotin (Blenrep 70 mg; 5.054,58 €

1 Stiick) PZN: 19454353
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionsldsung

4776743 €
[1,77 €% 285,38 €]

Belantamab-Mafodotin (Blenrep 100 mg; 7.196,13 €

1 Stiick) PZN: 19454347
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

6.786,68 €
[1,77 €% 407,68 €]

Bortezomib (BORTEZOMIB medac 185,37 € 175,34 €

2,5 mg; 1 Stiick) PZN: 14290869 [1,77 €% 8,26 €]
Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung

Dexamethason

54,09 €
PZN: 13721913

52,32 €
[1,77 €2 0,00 € >
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Bezeichnung der Therapie (zu
bewertendes Arzneimittel, zweckméBige
Vergleichstherapie)

Kosten pro Packung

(zum Beispiel
Apothekenabgabepreis oder
andere geeignete Angaben in Euro
nach Wirkstirke,
Darreichungsform und
Packungsgrofe, fiir
nichtmedikamentose
Behandlungen Angaben zu deren
Vergiitung aus GKV-Perspektive)

Kosten nach Abzug
gesetzlich
vorgeschriebener
Rabatte in Euro

(DEXAMETHASON TAD® 20 mg,
20 Stiick)
Tabletten

Dexamethason
(DEXAMETHASON TAD® 20 mg,
50 Stiick)

Tabletten

118,88 €
PZN: 13721936

117,11 €
[1,77 €% 0,00 € ><]

Zweckmaifige Vergleichstherapie

Bortezomib (BORTEZOMIB medac
2,5 mg; 1 Stiick)

Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung

185,37 €
PZN: 14290869

175,34 €
[1,77 €% 8,26 € *]

Carfilzomib (KYPROLIS, 10 mg, 1 Stiick),

Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

197,03 €
PZN: 12405564

184,98 €
[1,77 €% 10,28 € ®]

Carfilzomib (KYPROLIS, 30 mg, 1 Stiick)

Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

568,43 €
PZN: 12405570

53582 €
[1,77 €% 30,84 € ®]

Carfilzomib (KYPROLIS, 60 mg, 1 Stiick)

Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

1.125,54 €
PZN: 11182843

1.062,08 €
[1,77 €% 61,69 €]

Ciltacabtagen autoleucel (CARVYKTI, 3,2
x 106 — 1 x 108 Zellen, 1 Stiick)

Infusionsdispersion

285.000 €
PZN: 17594593

285.000 €
[0,00 € % 0,00 € b¢]

Cyclophosphamid (ENDOXAN, 200
mg/ml, 10 Stiick)

Pulver z.Herst.e.Injektionsldsung

70,83 €
PZN: 00334480

65,77 €
[1,77 €% 3,29 € *]

Cyclophosphamid (ENDOXAN, 500
mg/ml, 6 Stiick)

Pulver z.Herst.e.Injektionslosung

85,98 €
PZN: 06317560

74,76 €
[1,77 €% 9,45 € ®]

Cyclophosphamid (ENDOXAN, 1000
mg/ml, 6 Stiick)

Pulver z.Herst.e.Injektionslosung

145,55 €
PZN: 06317577

136,35 €
[1,77 €% 7,43 € *]

Daratumumab (DARZALEX, 1.800 mg, 1
Stiick)

Injektionslosung

5.809,87 €
PZN: 16354059

5.808,10 €
[1,77 € % 0,00 € ]

Dexamethason

16,92 €

14,71 €
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Bezeichnung der Therapie (zu
bewertendes Arzneimittel, zweckméBige
Vergleichstherapie)

Kosten pro Packung

(zum Beispiel
Apothekenabgabepreis oder
andere geeignete Angaben in Euro
nach Wirkstirke,
Darreichungsform und
Packungsgrofe, fiir
nichtmedikamentose
Behandlungen Angaben zu deren
Vergiitung aus GKV-Perspektive)

Kosten nach Abzug
gesetzlich
vorgeschriebener
Rabatte in Euro

(DEXA-ALLVORAN TAD®, 4 mg,

PZN: 04787238

[1,77 €% 0,44 €]

10x1ml Stiick)

Injektionslosung

Dexamethason 123,41 € 112,77 €
(DEXAMETHASON TAD® 8 mg, 100 PZN: 13754427 [1,77 €% 8,87 €"]
Stiick)

Tabletten

Dexamethason 32,42 € 30,65 €
(DEXAMETHASON TAD® 20 mg, 10 PZN: 13721907 [1,77 €% 0,00 € >
Stiick)

Tabletten

Dexamethason 54,09 € 52,32 €
(DEXAMETHASON TAD® 20 mg, 20 PZN: 13721913 [1,77 €% 0,00 € >
Stiick)

Tabletten

Dexamethason 118,88 € 117,11 €
(DEXAMETHASON TAD® 20 mg, 50 PZN: 13721936 [1,77 €% 0,00 € >
Stiick)

Tabletten

Dexamethason 188,03 € 186,26 €
(DEXAMETHASON TAD® 40 mg, 50 PZN: 13721965 [1,77 €% 0,00 € >
Stiick)

Tabletten

Elotuzumab (EMPLICITI, 400 mg, 1 Stiick)

Pulver zur Herstellung eines
Infusionslésungskonzentrates

1.55791 €
PZN: 11617407

1.470,46 €
[1,77 €% 85,68 € °]

Elranatamab (ELREXFIO, 40 mg/ml,
Ix1,1ml, 1 Stiick)

Injektionslosung

2.013,06 €
PZN: 18651583

1.899,62 €
[1,77 €% 111,67 €°]

Elranatamab (ELREXFIO, 40 mg/ml,
1x1,9ml, 1 Stiick)

Injektionslosung

3.435,17€
PZN: 18651608

3.240,51 €
[1,77 €% 192,89 €]

Isatuximab (SARCLISA, 20 mg/ml
100mg/5ml, 1 Stiick)

Infusionslosungskonzentrat

333,96 €
PZN: 16007174

314,33 €
[1,77 €% 17,86 € *]

Isatuximab (SARCLISA, 20 mg/ml
500mg/25ml, 1 Stiick)

Infusionslosungskonzentrat

1.621,58 €
PZN: 16007197

1.530,49 €
[1,77 €% 89,32 € ®]
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Bezeichnung der Therapie (zu
bewertendes Arzneimittel, zweckméBige
Vergleichstherapie)

Kosten pro Packung
(zum Beispiel

Apothekenabgabepreis oder
andere geeignete Angaben in Euro

nach Wirkstirke,

Darreichungsform und

Packungsgrofle, fiir
nichtmedikamentose

Behandlungen Angaben zu deren
Vergiitung aus GKV-Perspektive)

Kosten nach Abzug
gesetzlich
vorgeschriebener
Rabatte in Euro

Ixazomib (NINLARO, 4 mg, 3 Stiick) 6.431,30 € 6.065,53 €
Hartkapseln PZN: 11531717 [1,77 €% 364,00 €°]
Lenalidomid (LENABDOR, 25 mg, 63 117,32 € 107,17 €

Stiick)
Hartkapseln

PZN: 17934528

[1,77 €% 8,38 €]

Melphalan (ALKERAN, 50 mg, 1 Stiick) 50,49 € 46,55 €
Trockensubstanz mit Losungsmittel PZN: 04529192 [1,77 €% 2,17 €"]
Melphalanflufenamid (PEPAXTI, 20 mg, 1 | 4.348,56 € 4.101,74 €

Stiick)

Pulver zur Herstellung eines
Infusionslésungskonzentrates

PZN: 18097477

[1,77 €% 245,05 €]

Panobinostat (FARYDAK, 20 mg, 6 Stiick) | 4.656,41 € 4392 €
Hartkapseln PZN: 11126448 [1,77 €% 262,64 €]
Pegyliertem liposomalen Doxorubicin 721,49 € 629,85 €

(CAELYX, 2 mg/ml, 1x10 ml, 1 Stiick)
Infusionslésungskonzentrat

PZN: 17313281

[1,77 €% 89,87 €°]

Pegyliertem liposomalen Doxorubicin
(CAELYX, 2 mg/ml, 1x25 ml, 1 Stiick)

Infusionsldsungskonzentrat

1.778,90 €
PZN: 17313306

1.552,44 €
[1,77 €% 224,69 € *]

Pomalidomid (Devatis, 4 mg, 21 Stiick) 2.373,67 € 2.069,57 €
Hartkapseln PZN: 20045045 [1,77 € 302,33 €]
Prednisolon (PREDNISOLON STADA, 5 15,43 € 13,33 €

mg, 100 Stiick)
Tablette

PZN: 07625973

[1,77 €% 0,33 €]

Prednisolon (PREDNISOLON STADA, 50
mg, 50 Stiick)

Tablette

31,44 €
PZN: 07626139

28,08 €
[1,77 €% 1,59 € °]

Prednison (PREDNISON GALEN, 5 mg,
100 Stiick)

Tablette

16,74 €
PZN: 00745898

14,54 €
[1,77 €% 0,43 €]

Prednison (PREDNISON GALEN, 50 mg,
50 Stiick)

Tablette

68,06 €
PZN: 00745869

61,80 €
[1,77 €% 4,49 € ®]

Selinexor (NEXPOVIO, 20 mg, 20 Stiick)
Filmtabletten

6.600,83 €
PZN: 18093491

6.22538 €
[1,77 €% 373,68 €]
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Bezeichnung der Therapie (zu Kosten pro Packung Kosten nach Abzug

bewertendes Arzneimittel, zweckmiiflige | (zum Beispiel gesetzlich

Vergleichstherapie) Apothekenabgabepreis oder vorgeschriebener
andere geeignete Angaben in Euro | Rabatte in Euro
nach Wirkstirke,

Darreichungsform und
Packungsgrofe, fiir
nichtmedikamentose
Behandlungen Angaben zu deren
Vergiitung aus GKV-Perspektive)

Talquetamab (TALVEY, 2 mg/ml, 1x1,5 265,44 € 263,67 €

ml, 1 Stiick) PZN: 18754627 [1,77 €% 0,00 € <]
Injektionsldsung

Talquetamab (TALVEY, 40 mg/ml, 1x1 ml, | 3.342,53 € 3.340,76 €

1 Stiick) PZN: 18754633 [1,77 €% 0,00 € >¢]
Injektionslosung

Teclistamab (TECVAYLI, 10 mg/ml, 1x3 546,50 € 544,73 €

ml, 1 Stiick) PZN: 18093723 [1,77 €% 0,00 € > <]
Injektionslésung

Teclistamab (TECVAYLI, 90 mg/ml, 1x1,7 | 2.703,73 € 2.701,96€

ml, 1 Stiick) PZN: 18093752 [1,77 €% 0,00 € > <]
Injektionslosung

a: Apothekenrabatt gemaf3 § 130 Abs. 1 SGB V

b: Herstellerrabatt gemdf3 § 130a Abs. 1 SGB V

c: Patentfreie, wirkstoffgl. Arzneimittel gema3 § 130a SGB V Abs. 3b

d: Festbetrag

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: Lauer-Taxe 2025

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-16 unter Nennung der verwendeten Quellen.

Die Angaben zu Wirkstidrke, Darreichungsform wund Packungsgrole sowie der
Apothekenverkaufspreis (AVP) und die gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte des zu
bewertenden Arzneimittels wurden der Lauer-Taxe® mit Stand vom 15. Januar 2026
entnommen.

Die Angaben der Kosten pro Packung des AVP sind unter Abzug folgender gesetzlich
vorgeschriebener Rabatte in Euro in Tabelle 3-16 errechnet worden:

e Apothekenrabatt gemill § 130 Abs. 1 SGB V

e Herstellerrabatt geméf § 130a Abs. 1 SGB V

e Herstellerrabatt geméf § 130a Abs. 3b SGB

Sofern Festbetrdge nach § 35 SGB V vorhanden sind, werden diese herangezogen.
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Bei Priaparaten, die keiner Festbetragsregelung unterliegen, wird das jeweils verordnungsfahige
zweckmaBigste und wirtschaftlichste Arzneimittel verwendet, das zur addquaten Abbildung des
minimalen bzw. maximalen Jahresverbrauchs geeignet ist.

3.3.4 Angaben zu Kosten fiir zusitzlich notwendige GKV-Leistungen

Sofern bei der Anwendung der jeweiligen Therapie entsprechend der Fachinformation regelhaft
Kosten bei der notwendigen Inanspruchnahme érztlicher Behandlung oder bei der Verordnung
sonstiger Leistungen entstehen, sind die hierfiir anfallenden Kosten als Kosten fiir zusétzlich
notwendige GKV-Leistungen darzustellen. Es werden nur direkt mit der Anwendung des
Arzneimittels unmittelbar in Zusammenhang stehende Kosten beriicksichtigt. Gemal
Fachinformation lediglich empfohlene Leistungen sind nicht als notwendige Leistungen
anzusehen. Ist eine zweckmifBige Vergleichstherapie definiert, so sind ausschlieBlich
diejenigen Leistungen zu beriicksichtigen, die sich zwischen der zu bewertenden Therapie und
der zweckméBigen Vergleichstherapie unterscheiden.

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-17 an, welche zusdtzlich notwendigen GKV-
Leistungen (notwendige regelhafte Inanspruchnahme drztlicher Behandlung oder Verordnung
sonstiger Leistungen zulasten der GKV) bei Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und
der zweckmdfigen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation entstehen. Geben Sie
dabei auch an, wie hdufig die Verordnung zusdtzlich notwendiger GKV-Leistungen pro Patient
erforderlich ist: Wenn die Verordnung abhdngig vom Behandlungsmodus (Episode, Zyklus,
kontinuierlich) ist, soll dies vermerkt werden. Die Angaben miissen sich aber insgesamt auf
einen Jahreszeitraum beziehen. Machen Sie diese Angaben sowohl fiir das zu bewertende
Arzneimittel als auch fiir die zweckmdfige Vergleichstherapie. Fiigen Sie fiir jede Therapie,
jede Population beziehungsweise Patientengruppe und jede zusdtzlich notwendige GKV-
Leistung eine neue Zeile ein. Begriinden Sie Ihre Angaben zu Frequenz und Dauer.

Tabelle 3-17: Zusétzlich notwendige GKV-Leistungen bei Anwendung der Arzneimittel
gemal Fachinformation (zu bewertendes Arzneimittel und zweckméiBige Vergleichstherapie)

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiiBige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKlus et cetera Patient pro
Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel
Belantamab-Mafodotin + Bortezomib + Dexamethason
Belantamab-Mafodotin Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
rezidiviertem oder
refraktdrem Multiplen EBM 06211 1x/ Quartal 4
Myelom, die bereits Grundpauschale vom
mindestens eine 6 blS 59 Lebensjahr
Therapie erhalten EBM 06212 1 x / Quartal 4
haben
Grundpauschale ab
60. Lebensjahr
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusiitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiilige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKlus et cetera Patient pro
Jahr
EBM 06220 1 x / Quartal 4
Zuschlag fiir die
augenérztliche
Grundversorgung
EBM 06222 1 x / Quartal 4
Zuschlag zur GOP
06220
EBM 06227 1 x / Quartal 4
Zuschlag zu den
GOP 06210 bis
06212
Sonstige GKV-Leistungen
Patientenindividuell unterschiedlich
Bortezomib Sonstige GKV-Leistungen:
Herstellung einer 4 32
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
Dexamethason - - -
ZweckmibBige Vergleichstherapie
Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Carfilzomib Erwachsene mit Sonstige GKV-Leistungen
Multlp fem Myelqm, Herstellung einer 4-6 76
die mindestens eine . .
zytostatikahaltigen,
vorangegangene .
) parenteralen Losung
Therapie erhalten .
haben (Hilfstaxe)
Lenalidomid Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
EBM 32781 1 x / Jahr 1
Nachweis von
HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikdrper
Dexamethason - - -
Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Elotuzumab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Multiplem Myelom bei
uptem VIYElom B 1 pexamethason 8 mg, | 1-4 30
erwachsenen .
Patienten, die L.
mindestens eine Dimetinden 1 mg/10 | 14 30
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusiitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiilige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKlus et cetera Patient pro
Jahr
vorangegangene kg=7,8 mg, i.v.
Therapie erhalten -
Famotidin 20 mg, 1-4 30
haben
p.o
Paracetamol 500 — 1-4 30
1.000 mg, p.o
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 1-4 30
parenteralen
Infusionslosung mit
monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)
Lenalidomid Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
EBM 32781 1 x / Jahr 1
Nachweis von
HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikorper
Dexamethason - - -
Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
Elotuzumab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Multi
'ultlp lem Myelom? Dexamethason 8 mg, | 1 -4 19
die mindestens zwei .
Therapien erhalten LV
haben und die unter Dimetinden 1 mg/10 | 1 -4 19
der letzten Therapie kg=7,8 mg, i.v.
eine .
Krankheitsprogression | Famotidin 20 mg, 1-4 19
gezeigt haben p-0
Paracetamol 500 — 1-4 19
1.000 mg, p.o
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 1-4 19
parenteralen
Infusionsldosung mit
monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)
Pomalidomid Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusiitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiilige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKlus et cetera Patient pro
Jahr
EBM 32781 1 x / Jahr 1
Nachweis von
HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikorper
Dexamethason - - -
Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Mulnp le?m Myelom, Dexamethason 20 1 21
die bereits mindestens
eine Therapie erhalten me, p-o.
haben Paracetamol 500 — 1 21
1.000 mg, p.o
Dimetinden 1 mg/10 | 1 21
kg=7,8 mg, i.v.
EBM 32781 1 x / Jahr 1
Nachweis von
HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikdrper
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 1 21
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)
Bortezomib Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 4 32
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
Dexamethason - - -
Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Multiplem Myelom,
die bereits mindestens Dexamethason 40 ! 23
eine Therapie erhalten | ™& P-0-
haben Paracetamol 500 — 1 23
1.000 mg, p.o
Dimetinden 1 mg/10 | 1 23
kg ="7,8 mg, i.v.
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusiitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiilige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKlus et cetera Patient pro
Jahr
EBM 32781 1 x / Jahr 1
Nachweis von
HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikorper
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 1 23
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)
Lenalidomid - - -
Dexamethason - - -
Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen:
Multiplem Myel
d.u tiplem Myelom, Dexamethason 1 21
ie mindestens eine
20 mg, p.o.
vorangegangene
Therapie erhalten Dexamethason 1 2
haben 40 mg, p.o.
Paracetamol 500 — 1 23
1.000 mg, p.o
Dimetinden 1 mg/10 | 1 23
kg ="7,8 mg, i.v.
EBM 32781 1 x / Jahr 1
Nachweis von
HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikorper
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 1 23
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)
Carfilzomib Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 1 78
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
Dexamethason - - -
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusiitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiilige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKklus et cetera Patient pro
Jahr
Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Multlplerr.l. Myelom, Dexamethason 40 1 23
die gegeniiber
Lenalidomid refraktar | ™& P-©-
sind oder fiir Personen | Paracetamol 500 — 1 23
mit mind. 2 1.000 mg, p.o
Vortherapien .
Dimetinden 1 mg/10 | 1 23
kg=7,8 mg, i.v.
EBM 32781 1 x / Jahr 1
Nachweis von
HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikdrper
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 1 23
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikorpern
(Hilfstaxe)
Pomalidomid - - -
Dexamethason - - -
Isatuximab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason
Isatuximab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Multiplem Myel
N A Paracetamol 500 — 2-4 28
die mindestens eine
1.000 mg, p.o
vorausgegangene
Therapie erhalten Diphenhydramin 50 | 2 —4 28
haben mg
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 2-4 28
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)
Carfilzomib Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 1 78
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
Dexamethason - - -
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusiitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiilige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKlus et cetera Patient pro
Jahr
Isatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
[satuximab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Multiplem Myel
miL; rtrlfi)nedmZ yelom Paracetamol 500 — 2-4 28
Vortherapien, die unter 1.000 mg, p.o
der letzten Therapie Diphenhydramin 25 | 2 -4 28
eine —50mg
Krankheitsprogression ) )
gezeigt haben Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 2-4 28
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)
Pomalidomid Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
EBM 32781 1 x / Jahr 1
Nachweis von
HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikdrper
Dexamethason - - -
Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Pomalidomid Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Multiplem Myelom,
die auf einen Anti- Il::IBl\lf 32.781 L'x/ Jahr 1
CD38-Antikorper und H%C A\jvels ven
Lenalidomid refraktér SA8
sind EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikdrper
Bortezomib Sonstige GKV-Leistungen:
Herstellung einer 4 50,8
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
Dexamethason - - -
Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Ixazomib Erwachsene mit - - -
. . Multiplem Myelom, . . ]
Lenalidomid di;laullr; }e3n; rtezyoeni)irlf)l, Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Carfilzomib und einen | EBM 32781 1 x / Jahr 1
Anti-CD3 8-Antik6rper Nachweis von
refraktér sind HBsAg
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusiitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiilige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKlus et cetera Patient pro
Jahr
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikdrper
Dexamethason - - -
Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason
Carfilzomib Erwachsene mit Sonstige GKV-Leistungen
Multiplem Myel .
S A Herstellung einer 1 78
die mindestens eine . .
zytostatikahaltigen,
vorangegangene .
) parenteralen Losung
Therapie erhalten .
haben (Hilfstaxe)
Dexamethason - - -
Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Panobinostat Erwachsene mit - - -
Multiplem Myelom,
Bortezomib di(lal nili)nilrenst o n};e 40m Sonstige GKV-Leistungen
Vortherapien erhalten | Herstellung einer 4 32 -48
haben zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
Dexamethason - - -
Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason
Pomalidomid Mind. doppelt- Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
refraktire Erwachsene
mit Multiplem EBM 32781 1 x / Jahr 1
Mvel die fiir ci Nachweis von
yelom, die fiir eine HBSA
Triplett-Therapie nicht g
geeignet sind und unter | EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
der letzten Therapie Antikorper
eine
Dexamethason Krankheitsprogression | ~ - -
gezeigt haben
Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason
Lenalidomid Mind. doppelt- Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
refraktire Erwachsene
mit Multiplem IIZZIBI\}/II 32781 1 x / Jahr 1
Myelom, die fiir eine H%C /:vels von
Triplett-Therapie nicht SAg
geeignet sind EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikdrper
Dexamethason - - -

Bortezomib in Kombination mit pegyliertem lipos

omalen Doxorubicin

Bortezomib

Mind. doppelt-

Sonstige GKV-Leistungen:
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiiflige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKlus et cetera Patient pro
Jahr
refraktidre Erwachsene Herstellung einer 4 32
mit Multiplem zytostatikahaltigen,

Myelom, die ﬁlr eir}e parenteralen Losung
Triplett-Therapie nicht | (Hjlfstaxe)

geeignet sind

Pegyliertem liposomalen Sonstige GKV-Leistungen
D ici .
oxorubicin Herstellung einer 1 8
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
Bortezomib in Kombination mit Dexamethason
Bortezomib Mind. doppelt- Sonstige GKV-Leistungen
fraktére E h .
reasiare SIwachsene Herstellung einer 4 16 - 32
mit Multiplem . .
NP zytostatikahaltigen,
Myelom, die fiir eine teralen Lo
Triplett-Therapie nicht parenteralen Losung
. . (Hilfstaxe)
geeignet sind
Dexamethason - - -
Daratumumab Monotherapie
Daratumumab Mind. dreifach- Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
fraktére E hi .
refratare Lrwachsene Methyl prednisolon 1 23
mit Multiplem 60 100 .
Myelom, die fiir eine me- Yo me, 1V
Triplett- oder Dublett- | Methyl prednisolon 1 46
Therapie nicht 20 mg, p.o.
geeignet sind
EBM 32781 1 x / Jahr 1
Nachweis von
HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikdrper

Sonstige GKV-Leistungen:

Herstellung einer 1 23
parenteralen Losung
mit monoklonalen

Antikdrpern
(Hilfstaxe)
Cyclophosphamid Monotherapie
Cyclophosphamid Mind. dreifach- - - -
refraktire Erwachsene
mit Multiplem

Myelom, die fiir eine
Triplett- oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der
Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiilige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Population

beziehungsweise
Patientengruppe

Bezeichnung der
zusitzlichen GKV-
Leistung

Anzahl der
zusitzlich
notwendigen
GKYV-Leistungen
je Episode,
ZyKlus et cetera

Anzahl der
zusitzlich
notwendigen
GKYV-
Leistungen pro
Patient pro
Jahr

Cyclophosphamid in Kombination mit Dexamethason

Cyclophosphamid

Dexamethason

Mind. dreifach-
refraktire Erwachsene
mit Multiplem
Myelom, die fiir eine
Triplett- oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Keine Angaben moglich

Keine Angaben moglich

Melphalan Monotherapie

Melphalan

Mind. dreifach-
refraktire Erwachsene
mit Multiplem
Myelom, die fiir eine
Triplett- oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Melphalan in Kombination mit Prednisolon

Melphalan

Prednisolon

Mind. dreifach-
refraktire Erwachsene
mit Multiplem
Myelom, die fiir eine
Triplett- oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Melphalan in Kombination mit Prednison

Melphalan

Prednison

Mind. dreifach-
refraktdre Erwachsene
mit Multiplem
Myelom, die fiir eine
Triplett- oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Melphalanflufenamid in K

ombination mit Dexamethason

Melphalanflufenamid

Dexamethason

Erwachsene mit
Multiplem Myelom
mit mind. 3
Vortherapien, die auf
mindestens einen
Immunmodulator,
einen
Proteasominhibitor
und einen Anti-CD38-
Antikdrper refraktér
sind und unter der
letzten Therapie eine

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer 1
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)

13
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusiitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiilige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKklus et cetera Patient pro
Jahr
Krankheitsprogression
gezeigt haben
Ciltacabtagen autoleucel Monotherapie
Ciltacabtagen autoleucel | Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Xilgillzm Myelom Cyclophosphamid 1 3
1 Vortherapie, darunter | = 300 mg/m2 =
, pIc, 573 mg
ein Immunmodulator
und ein Fludarabin i.v. 30 1 3
Proteasominhibitor, mg/m2 = 57,3 mg
die unter der letzten
Therapie eine Paracetamol 500 — 1 1
Krankheitsprogression | !-000 mg, p.o
gezeigt haben und die | pimetinden 1 mg/10 | 1 x / Jahr 1
gegeniiber kg =7,8 mg, i.v.
Lenalidomid refraktér
sind EBM 32781 1 x / Jahr 1
Nachweis von
HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikdrper
EBM 32618 HCV- 1 x / Jahr 1
Antikdrper
EBM 32575 1 x / Jahr 1
Nachweis von HIV-
1- und HIV-2-
Antikorpern und von
HIV-p24-Antigen
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 1 1
parenteralen,
zytostatikahaltigen
Infusionslosung
(Anlage 3 Teil 2 zur
Hilfstaxe) pro
Infusion
Elranatamab Monotherapie
Elranatamab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Mu ltll.) lem Myelom Dexamethason 20 1 3
mit mind. 3 .
Vortherapien, darunter me, 1.v.
ein Immunmodulator, | Paracetamol 500 mg, | 1 3
ein Proteasominhibitor | p.o.
und ein Anti-CD38- .
Dimetinden 1 mg/10 | 1 3

Antikdrper, die unter
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)

Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusiitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiilige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKlus et cetera Patient pro
Jahr
der letzten Therapie kg=7,77T mg, i.v.
eine
Krankheitsprogression
gezeigt haben
Teclistamab Monotherapie
Teclistamab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Mu ltlp lem Myelom Dexamethason 16 1 3
mit mind. 3 .
Vortherapien, darunter me, 1.v.
ein Immunmodulator, | Paracetamol 500 — 1 3
ein Proteasominhibitor | 1.000 mg, p.o.
und ein Anti-CD38- .
Antikrper, die unter Dimetinden 1 .mg/ 10 |1 3
der letzten Therapie kg =777 mgiv.
eine
Krankheitsprogression EBM 32.781 1x/ Jahr 1
ezeigt haben Nachweis von
£ HBsAg
EBM 32614 HBc- 1 x / Jahr 1
Antikdrper
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 1 38,4-51,4
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)
Talquetamab Monotherapie
Talquetamab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Mu ltlplem Myelom Dexamethason 16 1 3
mit mind. 3 .
Vortherapien, darunter me, 1.v.
ein Immunmodulator, | Paracetamol 500 — 1 3
ein Proteasominhibitor | 1.000 mg, p.o.
und ein Anti-CD38- .
Antikrper, die unter Dimetinden 1 .mg/ 10 |1 3
der letzten Therapie kg =777 mgi.v.
€ine ) ) Sonstige GKV-Leistungen
Krankheitsprogression
gezeigt haben Wéchentliches Dosisschema
Herstellung einer 1 51,4

Zweiwochentliches Dosisschema
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Bezeichnung der Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusitzlichen GKV- | zusitzlich zusiitzlich
bewertendes beziehungsweise Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmiilige je Episode, Leistungen pro
Vergleichstherapie) ZyKlus et cetera Patient pro
Jahr
Herstellung einer 1 25,6
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikorpern
(Hilfstaxe)
Selinexor in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Selinexor Erwachsene mit - - -
] Multiplem Myelom, . .
Bortezomib die zuvor mindestens Sonstige GKV-Leistungen
cine Therapie erhalten Herstellung einer 4 41,6
haben zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
Dexamethason - - -

Selinexor in Kombination mit Dexamethason

Selinexor Erwachsene mit - - _
Multiplem Myelom
Dexamethason mit mind. 4 - - _

Vortherapien, die unter
der letzten Therapie
eine
Krankheitsprogression
gezeigt haben und die
auf mind. 2
Immunmodulatoren,
mind.

2 Proteasominhibitoren
und einen Anti-CD38-
Antikorper refraktar
sind

Wenn eine Behandlung ldnger als ein Jahr, aber nicht dauerhaft durchgefiihrt werden muss und sich die Behandlung
zwischen den Jahren unterscheidet, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen miissen die Angaben dann pro
Patient sowohl fiir ein Jahr als auch fiir die gesamte Behandlungsdauer zu jeder Patientengruppe erfolgen.

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quelle: Amgen 2023; Aspen 2025; Baxter 2023; BMS 2023; Devatis 2025; GALENpharma 2021; G-BA 2025; GSK

2025a; Johnson & Johnson 2025a, 2025b, 2025¢, 2025d; medac 2025; Menarini Stemline 2024; Oncopeptides 2025;
Pfizer 2025; pharmaand 2024; Sanofi 2025; STADAPHARM 2022; TAD Pharma 2022, 2024; Takeda 2024

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-17 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen
Sie dabei auch die Angaben zur Behandlungsdauer (wie im Abschnitt 3.3.1 angegeben) heran.
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In Tabelle 3-17 sind die Kosten fiir alle zusétzlich notwendigen sowie fiir sonstige
GKV-Leistungen fiir Belantamab-Mafodotin und die zVT dargestellt.

Es wurden nur die Kosten fiir zusétzlich notwendige und/oder sonstige GKV-Leistungen
berticksichtigt, die unmittelbar mit der Anwendung der Arzneimittel in Zusammenhang stehen.
Arztliche Behandlungskosten, drztliche Honorarleistungen sowie fiir Routineuntersuchungen
(z. B. regelhafte Laborleistungen wie Blutbilduntersuchungen) anfallende Kosten, die nicht
iiber den Rahmen der iiblichen Anwendungen im Verlauf der Behandlung hinausgehen, werden
nicht abgebildet.

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-18 an, wie hoch die Kosten der in Tabelle 3-17
benannten zusdtzlich notwendigen GKV-Leistungen pro Einheit jeweils sind. Geben Sie, so
zutreffend, EBM-Ziffern oder OPS-Codes an. Fiigen Sie fiir jede zusdtzlich notwendige GKV-
Leistung eine neue Zeile ein.
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Tabelle 3-18: Zusitzlich notwendige GKV-Leistungen — Kosten pro Einheit

Bezeichnung der zusitzlich notwendigen GKV-

Kosten pro Leistung

59. Lebensjahr

Leistung in Euro
Herstellung einer zytostatikahaltigen, parenteralen 100,00 €
Losung (Hilfstaxe)

Herstellung einer parenteralen Losung mit 100,00 €
monoklonalen Antikorpern (Hilfstaxe)

EBM 06211 Grundpauschale bis zum vollendeten 1491 €

(117 EBM-Punkte)

Zuschlag zu den GOP 06210 bis 06212

oder
EBM 06212 Grundpauschale ab 60. Lebensjahr 17,33 €

(136 EBM-Punkte)
EBM 06220 2,68 €
Zuschlag fiir die augenirztliche Grundversorgung (21 EBM-Punkte)
EBM 06222 0,76 €
Zuschlag zur GOP 06220 (6 EBM-Punkte)
EBM 06227 0,25 €

(2 EBM-Punkte)

EBM 32575 Nachweis von HIV-1- und HIV-2-
Antikoérpern und von HIV-p24-Antigen

4,09 €
(keine EBM-Punkte)

EBM 32614 HBc-Antikorper 543 €
(keine EBM-Punkte)
EBM 32618 HCV-Antikorper 9,02 €

(keine EBM-Punkte)

EBM 32781 Nachweis von HBsAg

5,06 €
(keine EBM-Punkte)

Quelle: GKV-SV 2024; KBV 2026

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-18 unter Nennung der verwendeten Quellen.

In Tabelle 3-18 sind die Kosten pro Leistung fiir die zusétzlich notwendigen sowie fiir sonstige

GKV-Leistungen dargestellt.

Die Angaben zu den Pramedikationen pro Leistung sind der Lauertaxe mit Stand 15. Januar

2026 entnommen.

Die Angaben zu den zusétzlich notwendigen GKV-Leistung sind dem EBM-Katalog 2026/Q1

entnommen (KBV 2026).

Fir die sonstigen GKV-Kosten fiir die Herstellung einer zytostatikahaltigen, parenteralen
Losung bzw. einer parenteralen Losung mit monoklonalen Antikdrpern gemif3 Anlage 3 der
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Hilfstaxe zur Preisbildung bei parenteralen Losungen mit Stand 15. Oktober 2024 fallen je
100 € an (GKV-SV 2024).

Geben Sie in Tabelle 3-19 an, wie hoch die zusdtzlichen Kosten bei Anwendung der Arzneimittel
gemdfs Fachinformation pro Jahr pro Patient sind. Fiihren Sie hierzu die Angaben aus Tabelle
3-17 (Anzahl zusdtzlich notwendiger GKV-Leistungen) und Tabelle 3-18 (Kosten fiir zusdtzlich
notwendige GKV-Leistungen je Einheit) zusammen. Fiigen Sie fiir jede Therapie und
Population beziehungsweise Patientengruppe sowie jede zusdtzlich notwendige GKV-Leistung
eine neue Zeile ein.

Tabelle 3-19: Zusitzlich notwendige GKV-Leistungen — Zusatzkosten fiir das zu bewertende
Arzneimittel und die zweckmaéBige Vergleichstherapie pro Jahr (pro Patient)

Bezeichnung der Therapie | Bezeichnung der Bezeichnung der ZusatzKosten pro Patient
(zu bewertendes Population zusitzlich pro Jahr in Euro
Arzneimittel, beziehungsweise notwendigen GKV-

zweckmiBige Patientengruppe Leistung

Vergleichstherapie)

Zu bewertendes Arzneimittel

Belantamab-Mafodotin + Bortezomib + Dexamethason

Belantamab-Mafodotin Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige Leistungen
rezidiviertem oder
refraktirem EBM 06211 14,91 €x4=59,64 €
Multiplen Myelom, Grundpauschale bis
die bereits zum vollendeten
mindestens eine 59. Lebensjahr
Therapie erhalten
haben oder

17,33 €x4=69,32 €
EBM 06212
Grundpauschale ab
60. Lebensjahr

EBM 06220 2,68€x4=10,72€
Zuschlag fiir die
augenérztliche
Grundversorgung

EBM 06222 0,76 €x4=3,04€
Zuschlag zur
GOP 06220

EBM 06227 0,25€x4=1,00€
Zuschlag zu den
GOP 06210 bis 06212

Sonstige GKV-Leistungen

Patientenindividuell unterschiedlich

Bortezomib Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer 32 x 100,00 €=3.200,00 €
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
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Bezeichnung der Therapie

Bezeichnung der

Bezeichnung der

Zusatzkosten pro Patient

(zu bewertendes Population zusitzlich pro Jahr in Euro
Arzneimittel, beziehungsweise notwendigen GKV-
zweckmiBige Patientengruppe Leistung
Vergleichstherapie)
(Hilfstaxe)
Dexamethason - -

ZweckmaifBige Vergleichstherapie

Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Carfilzomib

Lenalidomid

Dexamethason

Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die mindestens eine
vorangegangene
Therapie erhalten
haben

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)

100 € x 76 = 7.600,00 €

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

EBM 32781 Nachweis
von HBsAg

5,06€x1=5,06€

EBM 32614 HBc-
Antikdrper

543€x1=543€

Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Elotuzumab

Lenalidomid

Dexamethason

Erwachsene mit
Multiplem Myelom
bei erwachsenen
Patienten, die
mindestens eine
vorangegangene
Therapien erhalten
haben

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Dexamethason 8 mg,
i.v.

1,79 € x 30 = 53,67 €

Dimetinden 1 mg/10
kg ="7,8 mg, i.v.

7,02 € x 30 = 210,60 €

Famotidin 20 mg, p.o

0,18€x30=531€

Paracetamol 500 —
1.000 mg, p.o

0,16 € x 30 = 4,73 € (min)
0,30 € x 30 = 9,03 € (max)

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
parenteralen
Infusionsldsung mit
monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)

100 € x 30 =3.000,00 €

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

EBM 32781 Nachweis
von HBsAg

5,06€x1=15,06€

EBM 32614 HBc-
Antikorper

543€x1=543¢€

Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und

Dexamethason

Elotuzumab

Erwachsene mit

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
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Bezeichnung der Therapie | Bezeichnung der Bezeichnung der ZusatzKkosten pro Patient
(zu bewertendes Population zusitzlich pro Jahr in Euro
Arzneimittel, beziehungsweise notwendigen GKV-
zweckmiBige Patientengruppe Leistung
Vergleichstherapie)
Multiplem Myelom, | Dexamethason 8 mg, | 1,79 € x 19=33,99 €
die mindestens zwei iv.
Therapien erhalten
haben und die unter Dimetinden 1 mg/10 7,02€x19=13338 €
der letzten Therapie kg=7.8 mg, i.v.
eine 1
Famotidin 20 . 0,18€x19=336€
Krankheitsprogressio amotidin 7V me, b0 ’ X ’
n gezeigt haben Paracetamol 500 — 0,16 € x 19=2,99 € (min)
1.000 mg, p.o 0,30 € x 19 =5,72 € (max)
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 100 € x 19 =1.900,00 €
parenteralen
Infusionsldsung mit
monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)
Pomalidomid Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
EBM 32781 Nachweis | 5,06 €x 1=5,06€
von HBsAg
EBM 32614 HBc- 543€x1=543¢€
Antikdrper
Dexamethason - -

Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und

Dexamethason

Daratumumab

Bortezomib

Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die bereits
mindestens eine
Therapie erhalten
haben

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Dexamethason 20 mg,
p.o.

2,34 €x21=49,19€

Paracetamol 500 —
1.000 mg, p.o

0,16 € x 21 =3,31 € (min)
0,30 € x 21 = 6,32 € (max)

Dimetinden 1 mg/10
kg=7,8 mg, i.v.

702€x21=14742€

EBM 32781 Nachweis
von HBsAg

5,06€x1=15,06€

EBM 32614 HBc-
Antikorper

543€x1=543¢€

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikorpern
(Hilfstaxe)

100 €x 21 =2.100,00 €

Sonstige GKV-Leistungen
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Bezeichnung der Therapie

Bezeichnung der

Bezeichnung der

Zusatzkosten pro Patient

(zu bewertendes Population zusitzlich pro Jahr in Euro
Arzneimittel, beziehungsweise notwendigen GKV-
zweckmiBige Patientengruppe Leistung
Vergleichstherapie)
Herstellung einer 100 € x 32 =3.200,00 €
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
Dexamethason - -

Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Daratumumab

Lenalidomid

Dexamethason

Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die bereits
mindestens eine
Therapie erhalten
haben

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Dexamethason 40 mg,
p.o.

3,73€x23=85,68€

Paracetamol 500 —

0,16 € x 23 = 3,62 € (min)

1.000 mg, p.o 0,30 € x 23 = 6,92 € (max)
Dimetinden 1 mg/10 7,02€x23=161,46 €

kg ="7,8 mg, i.v.

EBM 32781 Nachweis | 5,06 €x1=15,06€

von HBsAg

EBM 32614 HBc- 543€x1=543¢€
Antikorper

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)

100 € x 23 =2.300,00 €

Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

Daratumumab

Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die mindestens eine
vorangegangene
Therapie erhalten
haben

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Dexamethason 20 mg,
p.o.

234€x21=49,19€

Dexamethason 40 mg,
p.o.

373€x2=745¢€

Paracetamol 500 —

0,16 € x 23 = 3,62 € (min)

1.000 mg, p.o 0,30 € x 23 = 6,92 € (max)
Dimetinden 1 mg/10 7,02€x23=161,46 €

kg ="7,8 mg, i.v.

EBM 32781 Nachweis | 5,06 €x1=15,06€

von HBsAg

EBM 32614 HBc- 543€x1=543¢€
Antikorper

Belantamab-Mafodotin (Blenrep)
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Bezeichnung der Therapie
(zu bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiBlige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Population

beziehungsweise
Patientengruppe

Bezeichnung der
zusitzlich
notwendigen GKV-
Leistung

Zusatzkosten pro Patient
pro Jahr in Euro

Carfilzomib

Dexamethason

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)

100 € x 23 =2.300,00 €

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)

100 € x 78 = 7.800,00 €

Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Daratumumab

Pomalidomid

Dexamethason

Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die gegeniiber
Lenalidomid refraktér
sind oder fiir
Personen mit mind. 2
Vortherapien

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Dexamethason 40 mg,
p.o.

3,73€x23=85,68€

Paracetamol 500 —

0,16 € x 23 =3,62 € (min)

1.000 mg, p.o 0,30 € x 23 = 6,92 € (max)
Dimetinden 1 mg/10 7,02€x23=161,46 €
kg=7,8 mg, i.v.

EBM 32781 Nachweis | 5,06 €x 1=5,06€

von HBsAg

EBM 32614 HBc- 543€x1=543¢€
Antikdrper

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)

100 € x 23 =2.300,00 €

Isatuximab in Kombination

mit Carfilzomib und Dexamethason

Isatuximab

Erwachsene mit

Multiplem Myelom,
die mindestens eine
vorausgegangene
Therapie erhalten
haben

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Paracetamol 500 —

0,16 € x 28 =4,41 € (min)

1.000 mg, p.o 0,30 € x 28 = 8,43 € (max)
Diphenhydramin 50 0,20 €x28=5,71€

mg

Sonstige GKV-Leistungen
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Bezeichnung der Therapie | Bezeichnung der Bezeichnung der ZusatzKkosten pro Patient
(zu bewertendes Population zusitzlich pro Jahr in Euro
Arzneimittel, beziehungsweise notwendigen GKV-
zweckmiBige Patientengruppe Leistung
Vergleichstherapie)

Herstellung einer 100 € x 28 =2.800,00 €

parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)

Carfilzomib Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer 100 € x 78 =7.800,00 €
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)

Dexamethason - -

Isatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Isatuximab Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Multiplem Myel

HHIPIEm VIYEIOM 1 b racetamol 500 — 0,16 € x 28 = 4,41 € (min)
mit mind. 2
Vortherapien, die 1.000 mg, p.o 0,30 € x 28 = 8,43 € (max)
unter der letzten Diphenhydramin 50 | 0,20 € x 28 =5,71 €
Therapie eine mg
Krankheitsprogressio
n gezeigt haben Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer 100 € x 28 =2.800,00 €

parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)

Pomalidomid Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

EBM 32781 Nachweis | 5,06 €x 1=5,06€
von HBsAg

EBM 32614 HBc- 543€x1=543¢€
Antikdrper

Dexamethason - -

Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Pomalidomid Erwachsene mit Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen
Multiplem Myelom, . _
die auf einen Anti- EBI\/II{ISBZZEI Nachweis | 5,06 €x 1=15,06€
CD38-Antikérper von HBSAZ
und Lenalidomid EBM 32614 HBc- 543€x1=543€
refraktir sind Antikorper
Bortezomib Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 100 € x 50,8 = 5.080,00 €
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
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Bezeichnung der Therapie

Bezeichnung der

Bezeichnung der

Zusatzkosten pro Patient

(zu bewertendes Population zusitzlich pro Jahr in Euro
Arzneimittel, beziehungsweise notwendigen GKV-

zweckmiBige Patientengruppe Leistung

Vergleichstherapie)

Dexamethason - -

Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Ixazomib Erwachsene mit - -
Lenalidomid Multiplem Myelom, Juséitzlich dice GKV-Lei
enalidomi die auf Bortezomib, usatziich notwendige -Leistungen
Carfilzomib und EBM 32781 Nachweis | 5,06 €x 1=5,06 €
einen Anti-CD38- von HBsAg
Antikorper refraktar
sind EBM 32614 HBc- 543€x1=543€
Antikdrper
Dexamethason - -
Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason
Carfilzomib Erwachsene mit Sonstige GKV-Leistungen
Multiplem Myelom, . _
die mindestens eine Herstellpng einer 100 € x 78 =7.800,00 €
zytostatikahaltigen,
vorangegangene ..
. parenteralen Losung
Therapie erhalten .
(Hilfstaxe)
haben
Dexamethason - -

Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Panobinostat

Bortezomib

Dexamethason

Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die mindestens 4
Vortherapien erhalten
haben

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)

100 € x 32 =3.200,00 €
100 € x 48 =4.800,00 €

Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason

Pomalidomid

Dexamethason

Mind. doppelt-
refraktére
Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die fiir eine Triplett-
Therapie nicht
geeignet sind und
unter der letzten
Therapie eine
Krankheitsprogressio
n gezeigt haben

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

EBM 32781 Nachweis
von HBsAg

5,06€x1=15,06€

EBM 32614 HBc-
Antikorper

543€x1=543¢€

Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason

Lenalidomid

Mind. doppelt-
refraktére
Erwachsene mit

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

EBM 32781 Nachweis
von HBsAg

506€x1=506€
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Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Therapie

Bezeichnung der

Bezeichnung der

Zusatzkosten pro Patient

(zu bewertendes Population zusitzlich pro Jahr in Euro
Arzneimittel, beziehungsweise notwendigen GKV-
zweckmiBige Patientengruppe Leistung
Vergleichstherapie)
Multiplem Myelom, | EBM 32614 HBc- 543€x1=543¢€
die fiir eine Triplett- Antikérper
Therapie nicht
Dexamethason - -

geeignet sind

Bortezomib in Kombination

mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin

Bortezomib

Pegyliertem liposomalen

Mind. doppelt-
refraktére
Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die fiir eine Triplett-
Therapie nicht
geeignet sind

Sonstige GKV-Leistungen:

Herstellung einer
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)

100 € x 32 =3.200,00 €

Sonstige GKV-Leistungen

D bici .
oxorubiein Herstellung einer 100 € x 8 = 800,00 €
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)
Bortezomib in Kombination mit Dexamethason
Bortezomib Mind. doppelt- Sonstige GKV-Leistungen
fraktd .
Eerjfac}i‘;:ne mit Herstellung einer 100 € x 16 = 1.600,00 €
Multiplem Myelom zytostatikahaltigen, 100 € x 32 =3.200,00 €
die fiir eine Tripletti par.enteralen Losung
Therapie nicht (Hilfstaxe)
Dexamethason geeignet sind - }

Daratumumab Monotherapie

Daratumumab

Mind. dreifach-
refraktére
Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die fiir eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Methyl prednisolon 60 | 11,89 € x 23 =273,39 €
mg - 100 mg, i.v (min)
23,77 € x 23=1546,79 €
(max)
Methyl prednisolon 20 | (0,26 € x 46) + (0,67 € x
mg, p.o. 46) = 42,91 € (max)
EBM 32781 Nachweis | 5,06 €x 1=5,06€
von HBsAg
EBM 32614 HBc- 543€x1=543€
Antikorper
Sonstige GKV-Leistungen
Herstellung einer 100 € x 23 =2.300,00 €
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)

Belantamab-Mafodotin (Blenrep)
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Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Therapie
(zu bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiBlige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Population

beziehungsweise
Patientengruppe

Bezeichnung der
zusitzlich
notwendigen GKV-
Leistung

Zusatzkosten pro Patient
pro Jahr in Euro

Cyclophosphamid Monotherapie

Cyclophosphamid

Mind. dreifach-
refraktére
Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die fiir eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Cyclophosphamid in Kombi

nation mit Dexamethas

on

Cyclophosphamid

Mind. dreifach-

Dexamethason

refraktire
Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die fiir eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Keine Angaben mdglich

Keine Angaben mdoglich

Melphalan Monotherapie

Melphalan

Mind. dreifach-
refraktére
Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die fiir eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Melphalan in Kombination mit Prednisolon

Melphalan

Prednisolon

Mind. dreifach-
refraktére
Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die fiir eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Melphalan in Kombination mit Prednison

Melphalan

Prednison

Mind. dreifach-
refraktire
Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die fiir eine Triplett-
oder Dublett-
Therapie nicht

geeignet sind

Belantamab-Mafodotin (B

lenrep)
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Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Therapie
(zu bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiBlige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Population

beziehungsweise
Patientengruppe

Bezeichnung der
zusitzlich
notwendigen GKV-
Leistung

Zusatzkosten pro Patient
pro Jahr in Euro

Melphalanflufenamid in Kombination mit Dexamethason

Melphalanflufenamid

Dexamethason

Erwachsene mit
Multiplem Myelom
mit mind. 3
Vortherapien, die auf
mindestens einen
Immunmodulator,
einen
Proteasominhibitor
und einen Anti-
CD38-Antikdrper
refraktér sind und
unter der letzten
Therapie eine
Krankheitsprogressio
n gezeigt haben

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)

100 € x 13 =1.300,00 €

Ciltacabtagen autoleucel Monotherapie

Ciltacabtagen autoleucel

Erwachsene mit
Multiplem Myelom
mit mind.

1 Vortherapie,
darunter ein
Immunmodulator und
ein
Proteasominhibitor,
die unter der letzten
Therapie eine
Krankheitsprogressio
n gezeigt haben und
die gegeniiber
Lenalidomid refraktér
sind

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Cyclophosphamid i.v.
300 mg/m2 =573 mg

65,77 €x 1 =65,77 €

Fludarabin i.v. 30
mg/m2 = 57,3 mg

223,36 € x 3= 670,08 €

Paracetamol 500 —

2,68 €x 1 = 2,68 € (min)

1.000 mg, p.o. 3,01 €x 1=3,01 € (max)
Dimetinden 1 mg/10 17,55€x1=17,55€

kg ="7,8 mg, i.v.

EBM 32781 Nachweis | 5,06 €x 1=5,06€

von HBsAg

EBM 32614 HBc- 543€x1=543¢€
Antikdrper

EBM 32618 HCV- 9,02€x1=9,02€
Antikorper

EBM 32575 Nachweis | 4,09 € x 1 =4,09 €

von HIV-1- und HIV-
2-Antikdrpern und von
HIV-p24-Antigen

Sonstige GKV-Leistunge

n

Herstellung einer
parenteralen,
zytostatikahaltigen
Infusionsldsung
(Anlage 3 Teil 2 zur
Hilfstaxe) pro Infusion

100 € x 1 = 100,00 €

Belantamab-Mafodotin (Blenrep)
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Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Therapie
(zu bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiBlige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Population

beziehungsweise
Patientengruppe

Bezeichnung der
zusitzlich
notwendigen GKV-
Leistung

Zusatzkosten pro Patient
pro Jahr in Euro

Elranatamab Monotherapie

Elranatamab

Erwachsene mit
Multiplem Myelom
mit mind. 3
Vortherapien,
darunter ein
Immunmodulator, ein
Proteasominhibitor
und ein Anti-CD38-
Antikorper, die unter
der letzten Therapie
eine
Krankheitsprogressio
n gezeigt haben

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Dexamethason 20 mg,
v,

1128€x1+17,89€x 1=
29,17 €

Paracetamol 500 mg,
p.o.

2,68€x1=2,68€

Dimetinden 1 mg/10
kg="7,77 mg, i.v.

17,55€x2=35,10€

Teclistamab Monotherapie

Teclistamab

Erwachsene mit
Multiplem Myelom
mit mind. 3
Vortherapien,
darunter ein
Immunmodulator, ein
Proteasominhibitor
und ein Anti-CD38-
Antikérper, die unter
der letzten Therapie
eine
Krankheitsprogressio
n gezeigt haben

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Dexamethason 16 mg,
v,

17,89€x1=17,89 €

Paracetamol 500 —
1.000 mg, p.o.

2,68 € x 1 = 2,68 € (min)
3,01 €x 1 =3,01 € (max)

Dimetinden 1 mg/10
kg=17,77 mg i.v.

17,55€x2=35,10€

EBM 32781 Nachweis
von HBsAg

506€x1=506€

EBM 32614 HBc-
Antikdrper

543€x1=543€

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)

100 € x 38,4=3.840,00 €
100 € x 51,4=5.140,00 €

Talquetamab Monotherapie

Talquetamab

Erwachsene mit
Multiplem Myelom
mit mind. 3
Vortherapien,
darunter ein
Immunmodulator, ein
Proteasominhibitor
und ein Anti-CD38-
Antikérper, die unter
der letzten Therapie
eine
Krankheitsprogressio

Zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen

Dexamethason 16 mg,
1.v.

17,89€x1=17,89 €

Paracetamol 500 —
1.000 mg, p.o.

2,68 € x 1 = 2,68 € (min)
3,01 €x 1 =3,01 € (max)

Dimetinden 1 mg/10
kg=7,77 mg i.v.

17,55€x2=35,10€

Sonstige GKV-Leistungen

Wéchentliches Dosisschema

Belantamab-Mafodotin (Blenrep)
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Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Therapie
(zu bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiBlige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Population

beziehungsweise
Patientengruppe

Bezeichnung der
zusitzlich
notwendigen GKV-
Leistung

Zusatzkosten pro Patient
pro Jahr in Euro

n gezeigt haben

Herstellung einer
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikdrpern
(Hilfstaxe)

100 € x 51,4=5.140,00 €

Zweiwochentliches Dosisschema

Herstellung einer
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikorpern
(Hilfstaxe)

100 € x 25,6 = 2.560,00 €

Selinexor in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Selinexor

Bortezomib

Dexamethason

Erwachsene mit
Multiplem Myelom,
die zuvor mindestens
eine Therapie
erhalten haben

Sonstige GKV-Leistungen

Herstellung einer
zytostatikahaltigen,
parenteralen Losung
(Hilfstaxe)

100 € x 41,6 =4.160,00 €

Selinexor in Kombination mit Dexamethason

Selinexor

Dexamethason

Erwachsene mit
Multiplem Myelom
mit mind. 4
Vortherapien, die
unter der letzten
Therapie eine
Krankheitsprogressio
n gezeigt haben und
die auf mind. 2
Immunmodulatoren,
mind.

2 Proteasominhibitor
en und einen Anti-
CD38-Antikdrper
refraktér sind

Belantamab-Mafodotin (Blenrep)
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Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Bezeichnung der Therapie | Bezeichnung der Bezeichnung der ZusatzKkosten pro Patient
(zu bewertendes Population zusitzlich pro Jahr in Euro
Arzneimittel, beziehungsweise notwendigen GKV-

zweckmiBige Patientengruppe Leistung

Vergleichstherapie)

Wenn eine Behandlung ldnger als ein Jahr, aber nicht dauerhaft durchgefiihrt werden muss und sich die
Behandlung zwischen den Jahren unterscheidet, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen miissen die
Angaben dann pro Patient sowohl fiir ein Jahr als auch fiir die gesamte Behandlungsdauer zu jeder
Patientengruppe erfolgen.

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

Quelle: GKV-SV 2024; KBV 2026

3.3.5 Angaben zu Jahrestherapiekosten

Geben Sie in Tabelle 3-20 die Jahrestherapiekosten fiir die GKV durch Zusammenfiihrung der
in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.4 entwickelten Daten an, und zwar getrennt fiir das zu
bewertende Arzneimittel und die zweckmdfige Vergleichstherapie. Weisen Sie dabei bitte auch
die Arzneimittelkosten pro Patient pro Jahr und Kosten fiir zusdtzlich notwendige GKV-
Leistungen pro Jahr sowie Kosten gemdf3 Hilfstaxe pro Jahr getrennt voneinander aus. Stellen
Sie Ihre Berechnungen moglichst in einer Excel-Tabelle dar und fiigen diese als Quelle hinzu.
Fiigen Sie fiir jede Therapie, Behandlungssituation und jede Population beziehungsweise
Patientengruppe eine neue Zeile ein. Unsicherheit, variierende Behandlungsdauern sowie
variierende Verbrduche pro Gabe sollen in Form von Spannen ausgewiesen werden.

Tabelle 3-20: Jahrestherapiekosten fiir die GKV fiir das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckméBige Vergleichstherapie (pro Patient)

Bezeichnung der | Bezeichnung | Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahresthera-
Therapie (zu der kosten pro zusétzlich sonstige piekosten pro
bewertendes Population Patient pro notwendige GKYV- Patient in
Arzneimittel, bzw. Jahr in Euro | GKV- Leistungen Euro
zweckmiilige Patienten- Leistungen (gemil
Vergleichs- gruppe pro Patient Hilfstaxe) pro
therapie) pro Jahr in Patient pro
Euro Jahr in Euro
Zu bewertendes Arzneimittel
Belantamab-Mafodotin + Bortezomib + Dexamethason
Belantamab- Erwachsene Patientenindividuell unterschiedlich
Mafodotin mit
. rezidiviertem

+ Bortezomib oor 5610.88€ | - 3.200,00 € 8.810,88 €
+ Dexamethason® | refraktirem 169,43 € - - 169,43 €

Multiplen ) . .
= Gesamtkosten Myelom, die Patientenindividuell unterschiedlich

bereits

mindestens

eine Therapie

erhalten haben
ZweckmibBige Vergleichstherapie

Belantamab-Mafodotin (Blenrep)
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Bezeichnung der | Bezeichnung | Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahresthera-
Therapie (zu der kosten pro zusiatzlich sonstige piekosten pro
bewertendes Population Patient pro notwendige GKYV- Patient in
Arzneimittel, bzw. Jahr in Euro | GKV- Leistungen Euro
zweckmiilige Patienten- Leistungen (gemif
Vergleichs- gruppe pro Patient Hilfstaxe) pro
therapie) pro Jahr in Patient pro
Euro Jahr in Euro
Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Carfilzomib Erwachsene 80.035,52 € - 7.600,00 € 87.635,52 €
. . mit Multiplem
+ Lenalidomid Myelom, die 464,40 € 10,49 € - 474,89 €
+ Dexamethason | mindestens 193,71 € - - 193,71 €
eine
= Gesamtkosten vorangegange 80.693,63 € 10,49 € 7.600,00 € 88.304,12 €
ne Therapie
erhalten haben
Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Elotuzumab Erwachsene 88.227,60 € 274,31 € - 3.000,00 € 91.501,91 € —
mit Multiplem 278,61 € 91.506,21 €
Myelom bei
+ Lenalidomid erwachsenen 464,40 € 10,49 € - 474,89 €
+ Dexamethason | Fatienten, die | g6 o5 ¢ - - 186,05 €
mindestens
= Gesamtkosten eine 88.878,05 € 284,80 €- 3.000,00 € 92.162,85 € —
vorangegange 289,10 € 92.167,16 €
ne Therapien
erhalten haben
Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
Elotuzumab Erwachsene 88.227,60 € 173,73 € - 1.900,00 € 90.301,33 € —
mit Multiplem 176,58 € 90.304,18 €
Myelom, die
mindestens
+ Pomalidomid zwei 26.904,41 € 10,49 € - 26.914,90 €
+ Dexamethason | Lherapien 188,86 € - - 188,86 €
erhalten haben
= Gesamtkosten und die unter 115.320,87 € 184,22 € - 1.900,00 € 117.405,09 € —
der letzten 187,07 € 117.407,94 €
Therapie eine
Krankheitspro
gression
gezeigt haben
Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Daratumumab Erwachsene 121.970,10 € 210,40 € - 2.100,00 € 124.280,50 € —
mit Multiplem 213,42 € 124.283,52 €
Myelom, die
+ Bortezomib bereits 5.610,88 € - 3.200,00 € 8.810,88 €
+ Dexamethason mlndestens . 147,76 € - - 147,76 €
eine Therapie
= Gesamtkosten erhalten haben | 127.728,74 € 210,40 € - 5.300,00 € 133.239,14 € -
213,42 € 133.242,16 €

Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Belantamab-Mafodotin (Blenrep)
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Bezeichnung der | Bezeichnung | Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahresthera-
Therapie (zu der kosten pro zusiatzlich sonstige piekosten pro
bewertendes Population Patient pro notwendige GKYV- Patient in
Arzneimittel, bzw. Jahr in Euro | GKV- Leistungen Euro
zweckmiilige Patienten- Leistungen (gemif
Vergleichs- gruppe pro Patient Hilfstaxe) pro
therapie) pro Jahr in Patient pro
Euro Jahr in Euro
Daratumumab Erwachsene 133.586,30 € 261,25 € — 2.300,00 € 136.147,55 € —
mit Multiplem 264,55 € 136.150,85 €
+ Lenalidomid E’g;ltzm die [yea40¢€ - - 464,40 €
+ Dexamethason | mindestens 108,03 € - - 108,03 €
eine Therapie
= Gesamtkosten erhalten haben | 134.158,73 € 261,25 € - 2.300,00 € 136.719,99 € —
264,55 € 136.723,29 €

Daratumumab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

Daratumumab Erwachsene 133.586,30 € 232,21 € - 2.300,00 € 136.118,51 € —
mit Multiplem 235,51 € 136.121,81 €
Myelom, die

+ Carfilzomib mindestens 150.998,96 € - 7.800,00 € 158.798,96 €

+ Dexamethason | "¢ 174,48 € - - 174,48 €
vorangegange

= Gesamtkosten ne Therapie 284.759,74 € 232,21 € - 10.100,00 € 295.091,95 € —
erhalten haben 235,51 € 295.095,25 €

Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Daratumumab Erwachsene 133.586,30 € 261,25 € - 2.300,00 € 136.147,55 € —
mit Multiplem 264,55 € 136.150,85 €
Myelom, die

+ Pomalidomid gegeniiber 26.904,41 € - - 26.904,41 €

+ Dexamethason | enalidomid =1 5¢ 3 ¢ - . 108,03 €
refraktér sind

= Gesamtkosten oder fur 160.598,74 € 261,25 € - 2.300,00 € 163.159,99 € -
Personen mit 264,55 € 163.163,29 €
mind. 2
Vortherapien

Isatuximab in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason

Isatuximab Erwachsene 69.257,44 € 10,12 € - 2.800,00 € 72.067,56 € —
mit Multiplem 14,14 € 72.071,58 €
Myelom, die

+ Carfilzomib mindestens 150.998,96 € - 7.800,00 € 158.798,96 €

+ Dexamethason | °'° 639,60 € - - 639,60 €
vorausgegange

= Gesamtkosten ne Therapie 220.896,00 € 10,12 € — 10.600,00 € 231.506,12 € —
erhalten haben 14,14 € 231.510,14 €

Isatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Isatuximab 69.257,44 € 10,12 € - 2.800,00 € 72.067,56 € —

14,14 € 72.071,58 €
+ Pomalidomid 26.904,41 € 10,49 € - 26.914,90 €
+ Dexamethason 193,71 € - - 193,71 €
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Bezeichnung der | Bezeichnung Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahresthera-
Therapie (zu der kosten pro zusatzlich sonstige piekosten pro
bewertendes Population Patient pro notwendige GKYV- Patient in
Arzneimittel, bzw. Jahrin Euro | GKV- Leistungen Euro
zweckmiilige Patienten- Leistungen (gemif
Vergleichs- gruppe pro Patient Hilfstaxe) pro
therapie) pro Jahr in Patient pro
Euro Jahr in Euro
= Gesamtkosten Erwachsene 96.355,56 € 20,61 € — 2.800,00 € 99.176,17 € —
mit Multiplem 24,63 € 99.180,19 €
Myelom mit
mind. 2
Vortherapien,
die unter der
letzten
Therapie eine
Krankheitspro
gression
gezeigt haben
Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Pomalidomid Erwachsene 24.007,01 € 10,49 € - 24.017,50 €
. mit Multiplem
+ Bortezomib Myelom, die 8.907,27 - 5.080,00 € 13.987,27 €
+ Dexamethason | auf einen 237,97 € - - 237,97 €
Anti-CD38-
= Gesamtkosten Antikorper 33.152,25 € 10,49 € 5.080,00 € 38.242,74 €
und
Lenalidomid
refraktar sind
Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Ixazomib Erwachsene 78.851,89 € - - 78.851,89 €
. . mit Multiplem
+ Lenalidomid Myelom, die 464,40 € 10,49 € - 474,89 €
+ Dexamethason | auf 193,71 € - - 193,71 €
Bortezomib,
= Gesamtkosten Carfilzomib 79.510,00 € 10,49 € - 79.520,49 €
und einen
Anti-CD38-
Antikorper
refraktér sind
Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason
Carfilzomib Erwachsene 150.998,96 € - 7.800,00 € 158.798,96 €
it Multipl
+ Dexamethason ﬁlyelolrln:ﬂ;m 243,59 € - ; 243,59 €
= Gesamtkosten | mindestens 151.242,55€ | - 7.800,00 € 159.042,55 €
eine
vorangegange
ne Therapie
erhalten haben
Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Panobinostat 35.136,00€—- | - - 35.136,00 € —
70.272,00 € 70.272,00 €

Belantamab-Mafodotin (Blenrep)
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geeignet sind

Bezeichnung der | Bezeichnung | Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahresthera-
Therapie (zu der kosten pro zusiatzlich sonstige piekosten pro
bewertendes Population Patient pro notwendige GKYV- Patient in
Arzneimittel, bzw. Jahr in Euro | GKV- Leistungen Euro
zweckmiilige Patienten- Leistungen (gemif
Vergleichs- gruppe pro Patient Hilfstaxe) pro
therapie) pro Jahr in Patient pro
Euro Jahr in Euro
+ Bortezomib Erwachsene 5.610,88 € — - 3.200,00 € — 8.810,88 € —
mit Multiplem | 8.416,32 € 4.800,00 € 13.216,32 €
+ Dexamethason m igilénfi 169,43 € — - ; 169,43€ —
V. . 234,22 € 23422 €
ortherapien
= Gesamtkosten erhalten haben | 40.916,31 €~ | - 3.200,00 € — 44.116,31 € —
78.922,54 € 4.800,00 € 83.722,54 €
Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason
Pomalidomid Mind. doppelt- | 26.904,41 € 10,49 € - 26.914,90 €
+ Dexamethason Eﬁfﬁ;zm 193,71 € - - 193,71 €
= Gesamtkosten | mit Multiplem | 27.098,12 € 10,49 € - 27.108,61 €
Myelom, die
fiir eine
Triplett-
Therapie nicht
geeignet sind
und unter der
letzten
Therapie eine
Krankheitspro
gression
gezeigt haben
Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason
Lenalidomid Mind. doppelt- | 464,40 € 10,49 € - 474,89 €
+ Dexamethason Eerﬁv:lil?gne 312,92 € - - 312,92 €
= Gesamtkosten | mit Multiplem | 77732 € 10,49 € - 787,81 €
Myelom, die
fiir eine
Triplett-
Therapie nicht
geeignet sind
Bortezomib in Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin
Bortezomib Mind. doppelt- | 5.610,88 € - 3.200,00 € 8.810,88 €
+ Pegyliertem ;Eerf\f\?akct}zZne 17.45832€ | - 800,00 € 18.258,32 €
liposomalen . .
. mit Multiplem
Doxorubicin Myelom, die
= Gesamtkosten | flir eine 23.069,20 € - 4.000,00 € 27.069,20 €
Triplett-
Therapie nicht

Bortezomib in Kombination mit Dexamethason
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Bezeichnung der
Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiilige
Vergleichs-
therapie)

Bezeichnung
der
Population
bzw.
Patienten-

gruppe

Arzneimittel-
kosten pro
Patient pro
Jahr in Euro

Kosten fiir
zusiatzlich
notwendige
GKYV-
Leistungen
pro Patient
pro Jahr in
Euro

Kosten fiir
sonstige
GKV-
Leistungen
(gemif
Hilfstaxe) pro
Patient pro
Jahr in Euro

Jahresthera-
piekosten pro
Patient in
Euro

Bortezomib

+ Dexamethason

= Gesamtkosten

Mind. doppelt-
refraktire
Erwachsene
mit Multiplem
Myelom, die
fiir eine
Triplett-
Therapie nicht
geeignet sind

2.805,44 € —
5.610,88 €

1.600,00 € —
3.200,00 €

4.405,44 € —
8.810,88 €

104,64 € —
169,43 €

104,64 € —
169,43 €

2.910,08 € -
5.780,31 €

1.600,00 € —
3.200,00 €

4.510,08 € -
8.980,31 €

Daratumumab Mo

notherapie

Daratumumab

= Gesamtkosten

Mind.
dreifach-
refraktire
Erwachsene
mit Multiplem
Myelom, die
fiir eine
Triplett- oder
Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

133.586,30 €

326,79 € -
600,18 €

2.300,00 €

136.213,09 € -
136.486,48 €

133.586,30 €

326,79 € -
600,18 €

2.300,00 €

136.213,09 € -
136.486,48 €

Cyclophosphamid Monotherapie

Cyclophosphamid

= Gesamtkosten

Mind.
dreifach-
refraktire
Erwachsene
mit Multiplem
Myelom, die
fiir eine
Triplett- oder
Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

590,85 € -
4.801,21 €

590,85 € —
4.801,21 €

590,85 € —
4.801,21 €

590,85 € —
4.801,21 €

Cyclophosphamid in Kombination m

it Dexamethason

Cyclophosphamid

+ Dexamethason

= Gesamtkosten

Mind.
dreifach-
refraktére
Erwachsene
mit Multiplem
Myelom, die
fiir eine
Triplett- oder
Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind

Keine Angabe moglich

Keine Angabe moglich

Keine Angabe moglich
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Bezeichnung der | Bezeichnung | Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahresthera-
Therapie (zu der kosten pro zusiatzlich sonstige piekosten pro
bewertendes Population Patient pro notwendige GKYV- Patient in
Arzneimittel, bzw. Jahr in Euro | GKV- Leistungen Euro
zweckmiilige Patienten- Leistungen (gemif
Vergleichs- gruppe pro Patient Hilfstaxe) pro
therapie) pro Jahr in Patient pro
Euro Jahr in Euro
Melphalan Monotherapie
Melphalan Mind. 605,15 € - - 605,15 €
dreifach-
= Gesamtkosten refraktire 605,15 € - - 605,15 €
Erwachsene
mit Multiplem
Myelom, die
fiir eine
Triplett- oder
Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind
Melphalan in Kombination mit Prednisolon
Melphalan Mind. 404,99 € — - - 404,99 € —
dreifach- 605,15 € 605,15 €
+Prednisolon | jeratare 63,27 € - . : 63,27 € -
rwachsene | g%, ¢ 94,54 €
mit Multiplem ’ i
= Gesamtkosten Myelom, die | 468,25 € - - - 468,25 € -
fur eine 699,69 € 699,69 €
Triplett- oder
Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind
Melphalan in Kombination mit Prednison
Melphalan Mind. 404,99 € — - - 404,99 € —
dreifach- 605,15 € 605,15 €
frakta
+ Prednison Ervecheene | 13410€— |- . 134,10 € -
mit Multiplem 200,38 € 200,38 €
= Gesamtkosten Myelom, die | 539,08 € - - - 539,08 € -
fur eine 805,53 € 805,53 €
Triplett- oder
Dublett-
Therapie nicht
geeignet sind
Melphalanflufenamid in Kombination mit Dexamethason
Melphalanflufena 106.645,24 € | - 1.300,00 € 107.945,24 €
mid
+ Dexamethason 193,71 € - - 193,71 €
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Bezeichnung der
Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiilige
Vergleichs-
therapie)

Bezeichnung
der
Population
bzw.
Patienten-

gruppe

Arzneimittel-
kosten pro
Patient pro
Jahr in Euro

Kosten fiir
zusiatzlich
notwendige
GKYV-
Leistungen
pro Patient
pro Jahr in
Euro

Kosten fiir
sonstige
GKV-
Leistungen
(gemif
Hilfstaxe) pro
Patient pro
Jahr in Euro

Jahresthera-
piekosten pro
Patient in
Euro

= Gesamtkosten

Erwachsene
mit Multiplem
Myelom mit
mind. 3
Vortherapien,
die auf
mindestens
einen
Immunmodula
tor, einen
Proteasominhi
bitor und
einen Anti-
CD38-
Antikorper
refraktar sind
und unter der
letzten
Therapie eine
Krankheitspro
gression
gezeigt haben

106.838,95 €

1.300,00 €

108.138,95 €

Ciltacabtagen autoleucel Monotherapie

Ciltacabtagen
autoleucel

= Gesamtkosten

Erwachsene
mit Multiplem
Myelom mit
mind.

1 Vortherapie,
darunter ein
Immunmodula
tor und ein
Proteasominhi
bitor, die unter
der letzten
Therapie eine
Krankheitspro
gression
gezeigt haben
und die
gegeniiber
Lenalidomid
refraktir sind

285.000,00 €

779,68 € —
780,01 €

100,00 €

285.879,68 € —
285.880,01 €

285.000,00 €

779,68 € —
780,01 €

100,00 €

285.879,68 € —
285.880,01 €

Elranatamab Monotherapie

Elranatamab

124.022,16 € —
169.389,30 €

66,95 €

124.089,11 € —
169.456,25 €
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Bezeichnung der | Bezeichnung | Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahresthera-

Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiilige
Vergleichs-
therapie)

der
Population
bzw.
Patienten-

gruppe

zusiatzlich
notwendige
GKYV-
Leistungen
pro Patient
pro Jahr in
Euro

kosten pro
Patient pro
Jahr in Euro

sonstige
GKV-
Leistungen
(gemif
Hilfstaxe) pro
Patient pro
Jahr in Euro

piekosten pro
Patient in
Euro

= Gesamtkosten

Erwachsene
mit Multiplem
Myelom mit
mind. 3
Vortherapien,
darunter ein
Immunmodula
tor, ein
Proteasominhi
bitor und ein
Anti-CD38-
Antikorper,
die unter der
letzten
Therapie eine
Krankheitspro
gression
gezeigt haben

124.022,16 € —
169.389,30 €

66,95 €

124.089,11 € —
169.456,25 €

Teclistamab Monotherapie

Teclistamab

Erwachsene
mit Multiplem

= Gesamtkosten

Myelom mit
mind. 3
Vortherapien,
darunter ein
Immunmodula
tor, ein
Proteasominhi
bitor und ein
Anti-CD38-
Antikorper,
die unter der
letzten
Therapie eine
Krankheitspro
gression
gezeigt haben

107.546,68 €—
142.672,16 €

66,16 € -
66,49 €

3.840,00 € —
5.140,00 €

111.452,84 € —
147.878,65 €

107.546,68 €—
142.672,16 €

66,16 € -
66,49 €

3.840,00 € —
5.140,00 €

111.452,84 € —
147.878,65 €

Talquetamab Mon

otherapie

Talquetamab

= Gesamtkosten

Wochentliches Dosisschema

175.846,83 € 55,67 €

5.140,00 €

181.042,50 €

Zweiwochentliches Dosisschema

181.860,20 € 56,00 €

2.560,00 €

184.476,20 €

Wochentliches Dosisschema

175.846,83 € 55,67 €

5.140,00 €

181.042,50 €
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Bezeichnung der | Bezeichnung | Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahresthera-
Therapie (zu der kosten pro zusiatzlich sonstige piekosten pro
bewertendes Population Patient pro notwendige GKYV- Patient in
Arzneimittel, bzw. Jahr in Euro | GKV- Leistungen Euro
zweckmiilige Patienten- Leistungen (gemif
Vergleichs- gruppe pro Patient Hilfstaxe) pro
therapie) pro Jahr in Patient pro
Euro Jahr in Euro

Erwachsene Zweiwochentliches Dosisschema

ﬁ‘;x)‘ﬂﬂim 181.860,20 € | 56,00 € 2.560,00 € 184.476,20 €

mind. 3

Vortherapien,

darunter ein

Immunmodula

tor, ein

Proteasominhi

bitor und ein

Anti-CD38-

Antikorper,

die unter der

letzten

Therapie eine

Krankheitspro

gression

gezeigt haben
Selinexor in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Selinexor Erwachsene 80.929,94 € - - 80.929,94 €
+ Bortezomib ﬁ‘yt x)ﬁlﬂﬁm 7.294,14 € - 4.160,00 € 11.454,14 €
+ Dexamethason zuvor 243,59 € - - 243,59 €

mindestens
= Gesamtkosten eine Therapie 88.467,67 € - 4.160,00 € 92.627,67 €

erhalten haben
Selinexor in Kombination mit Dexamethason
Selinexor 129.736,92 € - - 129.736,92 €
+ Dexamethason 244,06 € - - 244,06 €
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Bezeichnung der
Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiilige
Vergleichs-

Bezeichnung
der
Population
bzw.
Patienten-

gruppe

Arzneimittel-
kosten pro
Patient pro
Jahr in Euro

Kosten fiir
zusiatzlich
notwendige
GKYV-
Leistungen
pro Patient

Kosten fiir
sonstige
GKV-
Leistungen
(gemif
Hilfstaxe) pro

Jahresthera-
piekosten pro
Patient in
Euro

therapie) pro Jahr in

Euro

129.980,98 € | - -

Patient pro
Jahr in Euro

Erwachsene
mit Multiplem
Myelom mit
mind. 4
Vortherapien,
die unter der
letzten
Therapie eine
Krankheitspro
gression
gezeigt haben
und die auf
mind. 2
Immunmodula
toren, mind.

2 Proteasomin
hibitoren und
einen Anti-
CD38-
Antikorper
refraktar sind

= Gesamtkosten 129.980,98 €

Wenn eine Behandlung ldinger als ein Jahr, aber nicht dauerhaft durchgefiihrt werden muss und sich die
Behandlung zwischen den Jahren unterscheidet, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen miissen die
Angaben dann pro Patient sowohl fiir ein Jahr als auch fiir die gesamte Behandlungsdauer zu jeder
Patientengruppe erfolgen.

a: Fiir Dexamethason wurde die wirtschaftlichste Darreichungsform verwendet (oral)

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

Quelle: Eigene Berechnung gemil (GSK 2026a)

3.3.6 Angaben zu Versorgungsanteilen

Beschreiben Sie unter Bezugnahme auf die in Abschnitt 3.2.3 dargestellten Daten zur aktuellen
Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland, welche Versorgungsanteile fiir das zu
bewertende Arzneimittel innerhalb des Anwendungsgebiets, auf das sich das vorliegende
Dokument bezieht, zu erwarten sind. Nehmen Sie bei Ihrer Begriindung auch Bezug auf die
derzeit gegebene Versorgungssituation mit der zweckmdpfSigen Vergleichstherapie. Beschreiben
Sie insbesondere auch, welche Patientengruppen wegen Kontraindikationen nicht mit dem zu
bewertenden Arzneimittel behandelt werden sollten. Differenzieren Sie nach ambulantem und
stationdrem Versorgungsbereich. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Die nachfolgenden Angaben zu Versorgungsanteilen beruhen auf den Berechnungen und
Annahmen aus den Abschnitten 3.2.3 und 3.2.4.
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Versorgungsanteile

Die GKV-Zielpopulation von B-Vd zur Behandlung von rezidiviertem oder refraktirem MM
bei erwachsenen Patienten, die bereits mindestens eine Therapie erhalten haben, betrdgt
4.767-7.099 Patienten. Unter der Voraussetzung, dass keine Kontraindikationen gegeniiber
Belantamab-Mafodotin bestehen, kommen grundsitzlich alle Patienten aus der hergeleiteten
GKV-Zielpopulation fiir eine Behandlung mit Belantamab-Mafodotin in Frage.

Gemdll Onkopedia- und S3-Leitlinie erfolgt die Wahl der Therapie individualisiert in
Abhéngigkeit der Art von krankheits- (z. B. Nierenfunktion, Zeit bis zur Progression),
patienten- (z. B. Komorbidititen) und therapiespezifischen (z. B. Ansprechen, Vertraglichkeit)
Faktoren. Grundsétzlich stehen fiir Patienten im AWG bereits mehrere zugelassene Wirkstoffe
zur Verfiigung und konnen ebenfalls eingesetzt werden.

Es kann daher angenommen werden, dass nicht alle Patienten im AWG mit dem Wirkstoff
behandelt werden und die GKV-Zielpopulation somit eine Uberschitzung der tatsichlichen
Anzahl der mit Belantamab-Mafodotin behandelten Patienten darstellt.

Kontraindikationen

Belantamab-Mafodotin ist kontraindiziert bei einer Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile. Es
liegen keine Angaben zu Patientenanteilen mit Kontraindikationen vor (GSK 2025a).

Ambulanter/stationirer Versorgungsbereich

Die Behandlung mit Belantamab-Mafodotin erfolgt als intravendse Infusion und kann daher
sowohl ambulant als auch stationidr angewendet werden. Da keine stationdre Behandlung
erforderlich ist, wird davon ausgegangen, dass die Mehrheit der Patienten im ambulanten
Bereich mit Belantamab-Mafodotin behandelt wird.

Beschreiben Sie auf Basis der von Ihnen erwarteten Versorgungsanteile, ob und, wenn ja,
welche Anderungen sich fiir die in Abschnitt 3.3.5 beschriebenen Jahrestherapiekosten
ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Eine fundierte Abschitzung der zu erwartenden Versorgungsanteile und Verdnderungen ist
derzeit nicht moglich. Insgesamt ist anzunehmen, dass die tatsdchlich zu erwartenden
GKV-Jahrestherapiekosten fiir Belantamab-Mafodotin unter den in Abschnitt 3.3.5
angegebenen Jahrestherapiekosten liegen.

3.3.7 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.3

Erldutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.6 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Im Allgemeinen sollen deutsche Quellen beziehungsweise
Quellen, die iiber die Situation in Deutschland Aussagen erlauben, herangezogen werden.
Weiterhin sind bevorzugt offizielle Quellen zu nutzen. Aktualitit und Reprdsentativitdt sind bei
der Auswahl zu beriicksichtigen und gegebenenfalls zu diskutieren. Neben Fachinformationen
sind vorrangig evidenzbasierte Leitlinien beziehungsweise diesen zugrunde liegende Studien

Belantamab-Mafodotin (Blenrep) Seite 156 von 191



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

geeignete  Quellen.  Sofern  erforderlich, konnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung weitere Quellen nennen.

Wenn eine Recherche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgefiihrt
wurde, sollen Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/Suchoberflichen, dem Datum
der Recherche nach den iiblichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche
sollen dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten beziehungsweise
Publikationen beriicksichtigt beziehungsweise aus- und eingeschlossen wurden. Sofern
erforderlich, konnen Sie zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen
benennen.

Wenn eine (hier optionale) systematische bibliografische Recherche durchgefiihrt wurde, soll
eine vollstindige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anforderungen an die
Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Modul 4 (siche
Abschnitte 4.2.3.2 Bibliografische Recherche, 4.3.1.1.2 Studien aus der bibliografischen
Recherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden.

Die Angaben zu Behandlungsmodus, Anzahl und Dauer der Behandlung sowie zur Dosierung
basieren auf der aktuell giiltigen Fachinformation zu Belantamab-Mafodotin, sowie den aktuell
giiltigen Fachinformationen der zweckmifigen Vergleichstherapien und tragenden Griinden
des G-BA (Amgen 2023; Aspen 2025; Baxter 2023; BMS 2023; Devatis 2025; GALENpharma
2021; G-BA 2025; GSK 2025a; Johnson & Johnson 2025a, 2025b, 2025¢, 2025d; medac 2025;
Menarini Stemline 2024; Oncopeptides 2025; Pfizer 2025; pharmaand 2024; Sanofi 2025;
STADAPHARM 2022; TAD Pharma 2022, 2024). Aktuelle Angaben zum durchschnittlichen
kg KG bzw. zur KOF basieren auf dem aktuellen Mikrozensus (Destatis 2023).

Die Kosten der Arzneimittel sind aus der Lauer-Taxe® mit Stand 15. Januar 2026 entnommen
(Lauer-Taxe 2025). Die Angaben zu den sonstigen GKV-Leistungen sind der aktuellen
Hilfstaxe entnommen (GKV-SV 2024).

Den Jahrestherapiekosten wurden eigene Berechnungen zugrunde gelegt (GSK 2026a).

3.3.8 Referenzliste fiir Abschnitt 3.3

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den
Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.7 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden
Sie hierzu einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard).
Geben Sie bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

1. Amgen GmbH (Amgen). Fachinformation Kyprolis® 10 mg/30 mg/60 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung. Stand: Dezember 2023 2023 [Zugriff: 15.01.2026].
URL: https://fachkreise.amgen.de/downloads/{/1/526/kyprolis-fachinformation.pdf.

2. Aspen Germany GmbH (Aspen). Fachinformation/Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels Alkeran® 50 mg i. v. Stand.: Januar 2025 2025 [Zugriff: 15.01.2026]. URL:
https://www.fachinfo.de/fi/pdf/002591.
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3. Baxter Holding B.V. (Baxter). Fachinformation Caelyx pegylated liposomal 2 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung. Stand: August 2023. 2023 [Zugrift:
15.01.2026]. URL: https://www.fachinfo.de/fi/pdf/023524/caelyx-pegylated-liposomal-2-
mg-ml-konzentrat-zur-herstellung-einer-infusionsloesung.

4. Bristol Myers Squibb (BMS). Fachinformation Empliciti® 300 mg/400 mg Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung. Stand: Juni 2023 2023 [Zugriff:
12.01.2026]. URL: https://fi.b-ms.de/Empliciti.

5. Devatis GmbH (Devatis). Fachinformation Pomalidomid 1 mg/- 2 mg/- 3 mg/- 4 mg
Hartkapseln. Stand: Juni 2025; Data on File [unverdffentlicht]. 2025.

6. Du Bois D. und Du Bois E. F. 4 formula to estimate the approximate surface area if
height and weight be known. 1916. Nutrition (Burbank, Los Angeles County, Calif.) 1989;
5(5): 303-11; discussion 312-3.

7. European Medicines Agency (EMA). Assessment report Blenrep; International non-
proprietary name: belantamab mafodotin. Procedure No. EMEA/H/C/006511/0000 2025a
[Zugriff: 21.01.2026]. URL: https://www.ema.europa.cu/en/documents/assessment-
report/blenrep-epar-public-assessment-report_en.pdf-0.

8. European Medicines Agency (EMA). CHMP summary of positive opinion for Blenrep -
belantamab mafodotin: 22 May 2025, EMA/CHMP/152727/2025, Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP) 2025b [Zugriff: 21.01.2026]. URL:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/smop-initial/chmp-summary-positive-opinion-
blenrep_en.pdf-0.

9. GALENpharma GmbH (GALENpharma). Fachinformation Prednison 5/10/20/50mg
GALEN® Tabletten. Stand: Mdrz 2021 2021 [Zugriff: 15.01.2026]. URL:
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3.4 Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung

3.4.1 Anforderungen aus der Fachinformation

Benennen Sie Anforderungen, die sich aus der Fachinformation des zu bewertenden
Arzneimittels fiir eine qualitdtsgesicherte Anwendung ergeben. Beschreiben Sie insbesondere
Anforderungen an die Diagnostik, die Qualifikation der Arzte und Arztinnen und des Weiteren
medizinischen Personals, die Infrastruktur und die Behandlungsdauer. Geben Sie auch an, ob
kurz- oder langfristige Uberwachungsmafinahmen durchgefiihrt werden miissen, ob die
behandelnden  Personen oder Einrichtungen fiir die  Durchfiihrung  spezieller
Notfallmafinahmen ausgeriistet sein miissen und ob Interaktionen mit anderen Arzneimitteln
oder Lebensmitteln zu beachten sind. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Die Angaben zu Anforderungen, die sich aus der Fachinformation des zu bewertenden
Arzneimittels fiir eine qualititsgesicherte Anwendung ergeben, sind wortlich aus der deutschen
Fachinformation fiir Blenrep entnommen (GSK 2025b).

Fiir das vorliegende Dossier mafigebliches Anwendungsgebiet

Blenrep ist bei Erwachsenen zur Behandlung von rezidiviertem oder refraktirem Multiplen
Myelom indiziert in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason bei Patienten, die bereits
mindestens eine Therapie erhalten haben.

Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung mit Blenrep sollte von einem Arzt mit Erfahrung in der Behandlung des
Multiplen Myeloms eingeleitet und tiberwacht werden.

Empfohlene unterstiitzende Therapiemafinahmen

Die Patienten sollten vor jeder der ersten 4 Dosen der Behandlung mit Blenrep eine
ophthalmologische Untersuchung (einschlieSlich Sehschérfe- und Spaltlampenuntersuchung)
durch einen Augenarzt durchfithren lassen und anschlieBend falls klinisch angezeigt (siche
Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Dosierung

Die Anwendung von Blenrep soll geméfl dem empfohlenen Zeitplan bis zum Fortschreiten der
Erkrankung oder bis zum Auftreten einer inakzeptablen Toxizitdt fortgesetzt werden. Blenrep
wird in Kombination mit anderen Behandlungen angewendet (siche Tabelle 3-21). Fiir andere
Arzneimittel, die zusammen mit Blenrep angewendet werden, siche Abschnitt 5.1 der
Fachinformation und die jeweilige aktuelle Fachinformation.
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Tabelle 3-21: Empfohlener Anfangsdosierungsplan fiir Blenrep in Kombination mit anderen
Therapien

Kombinations-Regime Empfohlener Anfangsdosierungsplan

Mit Bortezomib und Dexamethason (BVd)? 2,5 mg/kg einmal alle 3 Wochen
(Zyklus-Léange = 3 Wochen)

Mit Pomalidomid und Dexamethason (BPd) Zyklus 1: einmalig 2,5 mg/kg

(Zyklus-Lénge = 4 Wochen) Ab Zyklus 2: 1,9 mg/kg einmal alle 4 Wochen
a: Bortezomib und Dexamethason werden in den ersten 8 Zyklen verabreicht.

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

Wenn eine geplante Dosis von Blenrep aus anderen Griinden als Nebenwirkungen versdumt
wird, wird empfohlen, die Behandlung mit Blenrep mit Beginn des nichsten geplanten
Behandlungszyklus fortzusetzen.

Wenn eine geplante Dosis von Blenrep aufgrund von Nebenwirkungen versdumt wird, wird
empfohlen, die Behandlung mit Blenrep nach Besserung der Nebenwirkungen mit Beginn des
ndchsten geplanten Behandlungszyklus fortzusetzen (siche Tabelle 3-23).

Dosisanpassungen

Dosisanpassungen sind bei fast allen Patienten erforderlich, um Sicherheit und Vertraglichkeit
zu gewihrleisten. Dosisreduktionsstufen fiir Blenrep sind in Tabelle 3-22 aufgefiihrt.
Empfohlene Anpassungen zum Nebenwirkungsmanagement sind in Tabelle 3-23 angegeben.

Tabelle 3-22: Dosisreduktionsplan fiir Blenrep

Kombination mit Bortezomib und Kombination mit Pomalidomid und
Dexamethason Dexamethason
Empfohlener 2,5 mg/kg alle 3 Wochen 2,5 mg/kg einmal in Zyklus 1, danach
Anfangsdosierungsplan 1,9 mg/kg alle 4 Wochen ab Zyklus 2
Reduzierte Dosisstufe 1 | 1,9 mg/kg alle 3 Wochen 1,9 mg/kg alle 8 Wochen
Reduzierte Dosisstufe 2 | NA® 1,4 mg/kg alle 8 Wochen

a: Es gibt keine reduzierte Dosisstufe 2.
Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

Okuldre Nebenwirkungen

Okulidre Ereignisse wurden basierend auf den Ergebnissen der augendrztlichen Untersuchung
bewertet, die eine Kombination aus Befunden der Hornhautuntersuchung und dem
bestkorrigierten Visus (best corrected visual acuity, BCVA) umfassen. Die Ergebnisse der
augendrztlichen Untersuchung des Patienten sollten vom behandelnden Arzt {iberpriift und
berticksichtigt werden, bevor die Dosis von Blenrep festgelegt wird.
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Die Befunde der Hornhautuntersuchung konnen mit oder ohne Verdnderungen des
bestkorrigierten Visus (BCVA) einhergehen. Die Schwere der okuldren Nebenwirkungen wird
durch das am stéirksten betroffene Auge definiert, da beide Augen nicht unbedingt im gleichen
MaBe betroffen sind. Es ist wichtig, dass Arzte bei der Erwiigung von Dosisverzdgerungen und
-reduktionen nicht nur die Befunde der Hornhautuntersuchung, sondern auch Verdnderungen
der Sehschérfe und berichtete Symptome beriicksichtigen.

Nach Reduktion aufgrund okuldrer Nebenwirkungen soll die Dosis nicht wieder erhoht werden.
Die Wiedererhohung der Dosis nach Auftreten nicht-okuldrer Nebenwirkungen hat, falls
zutreffend, nach klinischem Ermessen zu erfolgen.

Tabelle 3-23: Empfohlene Dosisanpassungen bei Nebenwirkungen

Nebenwirkung Schweregrad?® Empfohlene Dosisanpassungen
Okulére Leicht (Grad 1) Die Behandlung sollte mit der aktuellen
Nf:benwirkung'enb Befund(e) der Hornhautuntersuchung Dosierung fortgesetzt werden.
(Fs::llfn?oﬁf;zggltl)“ 4 der Leichte oberflichliche Keratitis

punctata mit Verschlechterung
gegeniiber dem Ausgangswert,
mit oder ohne Symptome.

Anderung des bestkorrigierten Visus
(BCVA)

Abnahme des Visus um 1 Zeile
(Snellen-Aquivalent) gegeniiber
dem Ausgangswert.
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Nebenwirkung Schweregrad?® Empfohlene Dosisanpassungen

Moderat (Grad 2) Behandlung unterbrechen, bis eine
Verbesserung sowohl der Befunde der
Hornhautuntersuchung als auch des

Moderate oberflichliche Keratitis | bestkorrigierten Visus (BCVA) auf

Befund(e) der Hornhautuntersuchung

punctata, fleckenartige einen Schweregrad von leicht oder
mikrozystenihnliche besser erreicht ist. Behandlung mit
Ablagerungen, periphere reduzierter Dosisstufe 1 gemiB Tabelle
subepitheliale Triibung oder eine 3'-22 Wieq§r aufnehmen. Wenn fiur BPd
neue periphere Triibung des eine Toxizitét vor dem
Hornhautstromas. Dosierungszyklus 2 festgestellt wird,

. die Blenrep-Dosis auf 1,9 mg/kg alle
Anderung des bestkorrigierten Visus | 4 Wochen fiir Zyklus 2 und alle
(BCVA4) nachfolgenden Zyklen reduzieren.

Abnahme des Visus um 2 Zeilen
gegeniiber dem Ausgangswert
(und Visus nicht schlechter als
0,1 (Snellen-Index 20/200))

oder
Schwerwiegend (Grad 3)
Befund(e) der Hornhautuntersuchung

Schwerwiegende oberflachliche
Keratitis punctata, diffuse
mikrozystendhnliche
Ablagerungen, die die zentrale
Hornhaut betreffen, zentrale
subepitheliale Triibung oder eine
neue zentrale Triibung des
Hornhautstromas.

Anderung des bestkorrigierten Visus
(BCVA)

Abnahme des Visus um 3 Zeilen
oder mehr gegeniiber dem
Ausgangswert (und Visus nicht
schlechter als 0,1 (Snellen-Index
20/200)).
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Nebenwirkung Schweregrad?® Empfohlene Dosisanpassungen
Defekt des Hornhautepithels wie Behandlung unterbrechen, bis eine
Hornhautulzera oder Anderung des Verbesserung sowohl der Befunde der
bestkorrigierten Visus (BCVA) auf Hornhautuntersuchung als auch des
schlechter als 0,1 (Snellen-Index bestkorrigierten Visus (BCVA) auf
20/200) (Grad 4) einen Schweregrad von leicht oder
besser erreicht ist. Die Behandlung mit
Befund(e) der Hornhautuntersuchung | reqygierter Dosisstufe 1 fiir BVd bzw.
Defekt des Hornhautepithels wie | reduzierter Dosisstufe 2 fir BPd gemal
Hornhautulzera. Tabelle 3-22 wieder aufnehmen.
Anderung des bestkorrigierten Visus
(BCVA) Bei Verschlechterung der Symptome
Abnahme des Visus auf und fehlendem Ansprechen auf eine
schlechter als 0,1 (Snellen-Index | angemessene Behandlung sollte ein
20/200). dauerhafter Behandlungsabbruch in
Erwigung gezogen werden.
Thrombozytopenie* Grad 3 Ohne Blutung:
(siehe Abschnitt 4.4 der « Fiir Patienten mit 2,5 mg/kg,
Fachinformation) Blenrep auf 1,9 mg/kg reduzieren.

Fiir BVd kann in Erwigung
gezogen werden, zur vorherigen
Dosis zuriickzukehren (falls
angemessen), wenn die
Thrombozytopenie auf Grad 2 oder
besser zuriickgeht.

*  Fiir Patienten mit 1,9 mg/kg oder
niedriger, die gleiche Dosis
beibehalten.

Mit Blutung:

* Behandlung mit Blenrep
unterbrechen, bis eine Verbesserung
auf Grad 2 oder besser erreicht ist.
Fiir Patienten, die zuvor 2,5 mg/kg
erhalten haben, Blenrep mit
1,9 mg/kg wieder aufnehmen. Fiir
Patienten mit 1,9 mg/kg oder
weniger, die gleiche Dosis wieder
aufnehmen.

Eine zusitzliche unterstiitzende
Behandlung (z. B. Transfusion) in
Erwégung ziehen, wie klinisch
angezeigt und gemal lokaler Praxis.
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Nebenwirkung

Schweregrad?®

Empfohlene Dosisanpassungen

Grad 4

Dosierung unterbrechen.
Wiederaufnahme erwégen, wenn sich
der Zustand auf Grad 3 oder besser
erholt hat und nur, wenn zum Zeitpunkt
der Wiederaufnahme der Behandlung
keine aktive Blutung vorliegt. Fiir
Patienten, die zuvor 2,5 mg/kg
erhielten, Blenrep mit 1,9 mg/kg wieder
aufnehmen. Fiir Patienten, die

1,9 mg/kg oder weniger erhielten, die
gleiche Dosis wieder aufnehmen.

Infusionsbedingte
Reaktionen

(siche Abschnitt 4.4 der
Fachinformation)

Grad 2

Die Infusion unterbrechen und
unterstiitzend behandeln. Sobald die
Symptome auf Grad 1 oder besser
abgeklungen sind, die Infusion mit einer
um mindestens 50% reduzierten
Infusionsrate fortsetzen und eine
Pramedikation in Erwédgung zichen.

Grad 3

Die Infusion unterbrechen und
unterstiitzend behandeln. Sobald die
Reaktion abgeklungen ist, die
Dosierung mit einer langsameren
Infusionsrate fortsetzen. Fiir zukiinftige
Infusionen eine Praimedikation in
Betracht ziehen.

Grad 4

Blenrep dauerhaft absetzen.

* Bei anaphylaktischer oder
lebensbedrohlicher
Infusionsreaktion die Infusion
dauerhaft absetzen und geeignete
NotfallmaBBnahmen einleiten.

Pneumonitis

(siehe Abschnitt 4.8 der
Fachinformation)

Grad >3

Blenrep dauerhaft absetzen.

Andere
Nebenwirkungen

(siche Abschnitt 4.8 der
Fachinformation)

Grad 3

Die Behandlung mit Blenrep
unterbrechen, bis eine Verbesserung auf
Grad 1 oder besser erreicht ist. Fiir
Patienten, die zuvor 2,5 mg/kg erhalten
haben, Blenrep mit 1,9 mg/kg wieder
aufnehmen. Fir Patienten, die

1,9 mg/kg oder weniger erhalten haben,
die gleiche Dosis wieder aufnehmen.
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Nebenwirkung Schweregrad?® Empfohlene Dosisanpassungen

Grad 4 Dauerhaftes Absetzen von Blenrep in
Erwigung ziehen.

Bei Fortsetzung der Behandlung
Blenrep aussetzen, bis eine
Verbesserung auf Grad 1 oder besser
erreicht ist. Fiir Patienten, die zuvor
2,5 mg/kg erhielten, Blenrep mit

1,9 mg/kg fortsetzen. Fiir Patienten, die
1,9 mg/kg oder weniger erhielten, die
Behandlung mit der gleichen Dosis
fortsetzen.

a: Nicht-okulidre Nebenwirkungen wurden nach den Common Terminology Criteria for Adverse Events
(CTCAE) des National Cancer Institute eingestutft.

b: Ein Hornhautdefekt kann zu Hornhautulzera fithren. Diese sollten umgehend und wie klinisch indiziert
von einem Augenarzt behandelt werden. Ein Hornhautulkus bedeutet per Definition ein epithelialer Defekt
mit darunterliegender stromaler Infiltration.

c: Wenn die Thrombozytopenie als krankheitsbedingt angesehen wird, nicht von Blutungen begleitet ist und
sich durch Transfusionen auf > 25 x 10°/1 Thrombozyten erholt, kann die Fortsetzung der Behandlung in
der aktuellen Dosierung in Betracht gezogen werden.

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

Besondere Patientengruppen

Altere Menschen

Fiir Patienten im Alter von 65 Jahren oder dlter wird keine Dosisanpassung empfohlen (siche
Abschnitte 4.8 und 5.2 der Fachinformation).

Nierenfunktionsstorung

Es wird keine Dosisanpassung bei Patienten mit leichter (¢GFR 60-89 ml/min), moderater
(eGFR 30-59 ml/min), schwerer Nierenfunktionsstéorung (eGFR < 30 ml/min, nicht
dialysepflichtig) oder terminaler Niereninsuffizienz (eGFR < 15 ml/min, dialysepflichtig)
empfohlen (siche Abschnitt 5.2 der Fachinformation).

Leberfunktionsstorung

Es wird keine Dosisanpassung bei Patienten mit leichter Leberfunktionsstorung empfohlen
(Gesamtbilirubin grofler als die obere Normgrenze [ULN] bis < 1,5 x ULN und beliebige
Aspartat-Transaminase [AST] oder Gesamtbilirubin <ULN mit AST >ULN). Es gibt
begrenzte Daten bei Patienten mit moderater Leberfunktionsstéorung (Gesamtbilirubin
> 1,5 x ULN bis <3,0 x ULN und beliebiger AST-Wert) oder bei Patienten mit schwerer
Leberfunktionsstorung (Gesamtbilirubin > 3,0 x ULN und beliebiger AST-Wert), um eine
Dosierungsempfehlung zu unterstiitzen; Blenrep sollte bei diesen Patienten nur angewendet
werden, wenn der potenzielle Nutzen jegliche potenziellen Risiken iiberwiegt (siche
Abschnitt 5.2 der Fachinformation).
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Korpergewicht

Blenrep wird basierend auf dem aktuellen Korpergewicht zu Beginn der Behandlung dosiert
und wurde bei Patienten mit einem Korpergewicht von 37 bis 170 kg untersucht (siche
Abschnitt 5.2 der Fachinformation). Bei Anderungen des Korpergewichts um > 10% wihrend
der Behandlung, ist die Dosis basierend auf dem tatsdchlichen Korpergewicht zum Zeitpunkt
der Dosierung neu zu berechnen.

Kinder und Jugendliche

Es gibt keine relevante Anwendung von Blenrep in der pidiatrischen Population zur
Behandlung von rezidiviertem oder refraktdrem Multiplen Myelom.

Art der Anwendung

Blenrep ist nur zur intravendsen Infusion bestimmt und wird iiber eine intravendse
Infusionspumpe mit einem Infusionsset aus Polyvinylchlorid oder Polyolefin iiber einen
Zeitraum von etwa 30 Minuten verabreicht. Im Falle einer infusionsbedingten Reaktion
(infusion-related reaction, IRR) kann die Verabreichungszeit liber 30 Minuten hinaus
verlingert werden, vorausgesetzt, die gesamte Verwendungszeit, einschlieBlich der
Vorbereitung und Verabreichung der Dosis, iiberschreitet nicht die zuldssige Dauer von
6 Stunden.

Blenrep darf nicht als schnelle intravendse Infusion oder Bolusinjektion verabreicht werden.
Blenrep muss vor der Anwendung verdiinnt werden.

Eine Filtration der verdiinnten Losung ist nicht erforderlich. Wenn die verdiinnte Losung jedoch
gefiltert wird, wird ein 0,2-um- oder 0,22-pm-Filter aus Polyethersulfon (PES) empfohlen.

Hinweise zur Verdlinnung, zu Vorsichtsmaflnahmen vor der Handhabung oder Anwendung des
Arzneimittels, zur Handhabung und Entsorgung der Durchstechflaschen, sieche Abschnitt 6.6
der Fachinformation.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation
genannten sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung
des Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig
dokumentiert werden.

Okuliire Nebenwirkungen

Okuldre Nebenwirkungen (z. B. verschwommenes Sehen, trockenes Auge, Augenreizungen
und Photophobie) wurden bei der Anwendung von Blenrep berichtet. Die am héufigsten
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berichteten Befunde bei der Hornhautuntersuchung umfassen oberflachliche Keratitis punctata,
mikrozystendhnliche epitheliale Verdnderungen und Triibung, mit oder ohne Verdnderungen
der Sehschirfe oder Symptome. Klinisch relevante Verdnderungen der Sehschérfe konnen mit
voriibergehenden Schwierigkeiten beim Fahren oder Bedienen von Maschinen verbunden sein
(siche Abschnitte 4.7 und 4.8 der Fachinformation). Patienten sollten darauf hingewiesen
werden, voriibergehend Aktivititen wie das Fahren oder Bedienen von Maschinen zu
vermeiden, wenn visuelle Symptome auftreten (sieche Abschnitt 4.7 der Fachinformation), und
jede Verdnderung des Sehvermogens umgehend zu melden. Eine regelméfige augenérztliche
Uberwachung wird empfohlen.

Arzte sollten die Patienten auch ermutigen, sie iiber jegliche okuldren Symptome zu
informieren. Augenuntersuchungen, einschlielich der Beurteilung der Sehschérfe und der
Spaltlampenuntersuchung, sollten vor jeder der ersten 4 Dosen von Blenrep und wihrend der
Behandlung wie klinisch indiziert durchgefiihrt werden.

Patienten sollten angewiesen werden, wihrend der Behandlung mindestens viermal tdglich
konservierungsmittelfreie Tranenersatzmittel anzuwenden. Patienten sollten bis zum Ende der
Behandlung keine Kontaktlinsen tragen. Verbandkontaktlinsen konnen unter der Anleitung
eines Augenarztes verwendet werden.

Patienten, die Befunde bei der Hornhautuntersuchung (Keratopathien wie oberflachliche
Keratitis punctata oder mikrozystendhnliche Ablagerungen) mit oder ohne Verdnderungen der
Sehschérfe aufweisen, konnen eine Dosisanpassung (Verzogerung und/oder Reduktion) oder
eine Behandlungsunterbrechung je nach Schweregrad der Befunde bendtigen (sieche Tabelle 3-
23).

Fille mit Verdnderungen 1im subbasalen Nervenplexus der Hornhaut (z. B.
Nervenfaserfragmentierung und Verlust von Nervenfasern), die zu einer Hypésthesie der
Hornhaut fiihren, sowie Félle von Hornhautgeschwiiren (ulzerative und infektiose Keratitis)
wurden berichtet (siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation). Diese sollten umgehend und
soweit klinisch indiziert von einem Augenarzt behandelt werden. Die Behandlung mit Blenrep
sollte unterbrochen werden, bis das Hornhautulkus abgeheilt ist (siche Tabelle 3-23).

Thrombozytopenie

Thrombozytopenische Ereignisse (Thrombozytopenie und verminderte Thrombozytenzahl)
wurden bei der Anwendung von Blenrep berichtet. Eine Thrombozytopenie kann zu
schwerwiegenden Blutungsereignissen fiithren, einschlielich gastrointestinaler und
intrakranieller Blutungen (siche Abschnitt 4.8 der Fachinformation).

Das grof3e Blutbild (complete blood counts, CBC) mit Differentialblutbild und einschlieBlich
Thrombozytenzahlen sollte wihrend der gesamten Behandlung hiufig iiberwacht werden.
Patienten mit Grad 3 oder 4 Thrombozytopenie oder solche, die gleichzeitig mit
Antikoagulanzien behandelt werden, bendtigen mdglicherweise hiufigere Uberwachung und
konnen mit einer Dosisverzogerung oder Dosisreduktion behandelt werden (siehe Tabelle 3-
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23). Eine unterstiitzende Therapie (z. B. Thrombozytentransfusionen) kann gemaf der tiblichen
medizinischen Praxis erfolgen.

Infusionsbedingte Reaktionen

Infusionsbedingte Reaktionen (IRRs) wurden bei der Anwendung von Blenrep berichtet. Die
meisten IRRs waren Grad 1 oder 2 und klangen am selben Tag ab (sieche Abschnitt 4.8 der
Fachinformation). Tritt wéhrend der Verabreichung eine infusionsbedingte Reaktion des
Grades 2 oder hoher auf, ist je nach Schweregrad der Symptome die Infusionsrate zu reduzieren
oder die Infusion zu stoppen. Eine geeignete medizinische Behandlung ist einzuleiten und die
Infusion mit einer geringeren Rate fortzusetzen, wenn sich der Zustand des Patienten stabilisiert
hat. Wenn eine IRR des Grades 2 oder hoher auftritt, ist eine Prdmedikation fiir nachfolgende
Infusionen in Erwégung zu ziehen (sieche Tabelle 3-23).

Pneumonitis

Félle von Pneumonitis, einschlieBlich tddlicher Ereignisse, wurden bei Blenrep beobachtet.
Eine Untersuchung von Patienten mit neuen oder sich verschlechternden ungeklérten
pulmonalen Symptomen (z. B. Husten, Dyspnoe) muss durchgefiihrt werden, um eine mogliche
Pneumonitis auszuschlieBen. Im Falle einer vermuteten oder bestéitigten Pneumonitis Grad 3
oder hoher wird empfohlen, Blenrep abzusetzen und eine geeignete Behandlung einzuleiten.

Hepatitis-B-Virus-Reaktivierung

Eine Reaktivierung des Hepatitis-B-Virus (HBV) kann bei Patienten auftreten, die mit gegen
B-Zellen gerichteten Arzneimitteln, einschlieBlich Blenrep, behandelt werden, und kann in
einigen Féllen zu fulminanter Hepatitis, Leberversagen und Tod fiihren. Patienten mit
Nachweis einer positiven HBV-Serologie miissen gemél den klinischen Richtlinien auf
klinische und laborchemische Anzeichen einer HBV-Reaktivierung {iberwacht werden. Bei
Patienten, die wihrend der Behandlung mit Blenrep eine HBV-Reaktivierung entwickeln, muss
die Behandlung mit Blenrep ausgesetzt und die Patienten gemiB den klinischen Richtlinien
behandelt werden.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthdlt Polysorbat 80 (E 433), das allergische Reaktionen hervorrufen
kann. Jede 70-mg-Durchstechflasche enthilt 0,28 mg Polysorbat 80 (E 433) in 1,4 ml
entnehmbarer rekonstituierter Losung, und jede 100-mg-Durchstechflasche enthélt 0,4 mg
Polysorbat 80 (E 433) in 2 ml entnehmbarer rekonstituierter Losung.

Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt. Basierend auf
verfligbaren [In-vitro-Daten und klinischen Daten besteht bei Belantamab-Mafodotin ein
geringes Risiko fiir pharmakokinetische oder pharmakodynamische
Arzneimittelwechselwirkungen. Klinische pharmakokinetische Bewertungen von Belantamab-
Mafodotin in Kombination mit Bortezomib, Lenalidomid, Pomalidomid und/oder
Dexamethason zeigten keine klinisch relevanten Arzneimittelwechselwirkungen zwischen
Belantamab-Mafodotin und diesen niedermolekularen Arzneimitteln.

Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit
Frauen im gebdirfihigen Alter/Verhiitung bei Frauen und Mdinnern

Frauen

Der Schwangerschaftsstatus von Frauen im gebarfahigen Alter muss vor Beginn der Therapie
mit Blenrep iiberpriift werden. Frauen im gebarfahigen Alter miissen wiahrend der Behandlung
mit Blenrep und bis mindestens 4 Monate nach der letzten Dosis eine wirksame
Verhiitungsmethode anwenden.

Mdinner

Mainner mit Partnerinnen im gebarfahigen Alter miissen wiahrend der Behandlung mit Blenrep
und bis mindestens 6 Monate nach der letzten Dosis eine wirksame Verhiitungsmethode
anwenden.

Schwangerschaft

Bisher liegen keine Daten zur Anwendung von Belantamab-Mafodotin bei Schwangeren vor.
Basierend auf dem Wirkmechanismus der zytotoxischen Komponente Monomethyl-Auristatin
F (MMAF) kann Belantamab-Mafodotin bei Anwendung bei Schwangeren embryo-fotalen
Schaden verursachen (siehe Abschnitt 5.3 der Fachinformation). Es ist bekannt, dass
menschliche Immunglobuline (IgG) die Plazentaschranke iiberwinden, daher hat Belantamab-
Mafodotin als IgG das Potenzial, von der Mutter auf den sich entwickelnden Fotus iibertragen
zu werden.

Die Anwendung von Blenrep wihrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, es sei denn,
der Nutzen fiir die Mutter iiberwiegt die potenziellen Risiken fiir den Fotus. Wenn eine
schwangere Frau behandelt werden muss, muss sie eindeutig liber das potenzielle Risiko fiir
den Fotus informiert werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Belantamab-Mafodotin in die Muttermilch iibergeht. Inmunglobulin G
(IgG) ist in kleinen Mengen in der Muttermilch vorhanden. Da Belantamab-Mafodotin ein
humanisierter IgG monoklonaler Antikdrper ist und basierend auf dem Wirkmechanismus,
kann es moglicherweise schwerwiegende Nebenwirkungen bei gestillten Neugeborenen oder
Sduglingen von behandelten Miittern verursachen.
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Blenrep darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden und das Stillen ist mindestens
3 Monate nach der letzten Dosis von Blenrep zu vermeiden.

Fertilitit

Basierend auf den Ergebnissen bei Tieren und dem Wirkmechanismus kann Belantamab-
Mafodotin die Fruchtbarkeit bei Frauen und Mainnern mit reproduktivem Potenzial
beeintrachtigen (siche Abschnitt 5.3 der Fachinformation).

Daher sollten Arzte Frauen im gebérfahigen Alter und Minner, die mit Blenrep behandelt
werden und in der Zukunft Kinder wiinschen, beziiglich der Erhaltung der Fruchtbarkeit
beraten.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Blenrep hat einen maifBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Patienten miissen darauf hingewiesen werden, wéihrend der Behandlung mit Blenrep beim
Fahren oder Bedienen von Maschinen Vorsicht walten zu lassen, da Blenrep aufgrund seines
Einflusses auf die Sehschdrfe und anderer okuldrer Nebenwirkungen das Sehvermdgen
beeintrachtigen und ihre Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeinflussen kann (siche Abschnitte 4.4 und 4.8 der Fachinformationen).

Uberdosierung

Es gibt kein bekanntes spezifisches Antidot zur Behandlung einer Uberdosierung von
Belantamab-Mafodotin. Bei Verdacht auf Uberdosierung miissen die Patienten auf Anzeichen
oder Symptome von Nebenwirkungen iiberwacht und eine geeignete unterstiitzende
Behandlung eingeleitet werden.

Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Ungedoffnete Durchstechflasche
4 Jahre.

Rekonstituierte Losung

Die rekonstituierte Losung kann bis zu 4 Stunden bei Raumtemperatur (20 °C — 25 °C) oder bis
zu 4 Stunden in einem Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) autbewahrt werden. Nicht einfrieren.

Verdiinnte Losung

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden.
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Wenn es nicht unverziiglich verwendet wird, kann die verdiinnte Losung vor der Anwendung
bis zu 24 Stunden in einem Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) aufbewahrt werden. Nicht einfrieren. Bei
Aufbewahrung im Kiihlschrank die verdiinnte Losung vor der Anwendung Raumtemperatur
annehmen lassen.

Die verdiinnte Infusionsldsung kann bei Raumtemperatur (20 °C — 25 °C) maximal 6 Stunden
(einschlieBlich der Infusionszeit) aufbewahrt werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Aufbewahrung
Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Aufbewahrungsbedingungen nach Rekonstitution des Arzneimittels, siche Abschnitt 6.3. der
Fachinformation.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Vorsicht ist bei der Handhabung und Zubereitung von Blenrep geboten. Die Verfahren zur
angemessenen Handhabung und Entsorgung von Krebsarzneimitteln sind zu befolgen.

Zubereitung der Infusionslosung

Blenrep ist ein zytotoxisches Krebsarzneimittel. Angemessene Verfahren zur Handhabung sind
zu befolgen. Zur Rekonstitution und Verdiinnung der Dosierungsldsung ist ein aseptisches
Verfahren anzuwenden.

Die Dosis (mg), das Gesamtvolumen (ml) der benétigten Losung und die Anzahl der bendtigten
Durchstechflaschen sind auf Grundlage des aktuellen Korpergewichts (in kg) des Patienten zu
berechnen.

Rekonstitution

1. Die Durchstechflasche(n) mit Blenrep aus dem Kiihlschrank nehmen und dieser/n etwa
10 Minuten ermdglichen, Raumtemperatur anzunehmen.

2. Jede 70-mg-Durchstechflasche mit 1,4 ml Wasser fiir Injektionszwecke rekonstituieren,
um eine Konzentration von 50 mg/ml zu erhalten. Die Durchstechflasche vorsichtig
schwenken, damit sich das Pulver besser auflost. Nicht schiitteln.

3. Jede 100-mg-Durchstechflasche mit 2 ml Wasser fiir Injektionszwecke rekonstituieren,
um eine Konzentration von 50 mg/ml zu erhalten. Die Durchstechflasche vorsichtig
schwenken, damit sich das Pulver besser auflost. Nicht schiitteln.

4. Die rekonstituierte Losung visuell auf Partikel und Verfarbungen hin {iberpriifen. Die
rekonstituierte Losung sollte eine klare bis opaleszierende, farblose bis gelb-braune
Fliissigkeit sein. Die rekonstituierte Losung verwerfen, wenn Fremdpartikel festgestellt
werden, bei denen es sich nicht um durchsichtige bis weile, eiweiBartige Partikel
handelt.
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Verdiinnung

1. Das fiir die berechnete Dosis bendtigte Volumen aus den einzelnen Durchstechflaschen
entnehmen.

2. Die benétigte Menge von Blenrep in den Infusionsbeutel geben, der 250 ml 0,9%ige
(9 mg/ml) Natriumchlorid-Injektionslosung enthilt. Die verdiinnte Losung durch
vorsichtiges Uberkopfdrehen mischen. Die Endkonzentration der verdiinnten Lsung
sollte zwischen 0,2 mg/ml und 2 mg/ml betragen. Nicht schiitteln.

3. Jegliche nicht verwendete rekonstituierte Losung von Blenrep, die in der
Durchstechflasche zuriickgeblieben ist, entsorgen.

Wenn die verdiinnte Losung nicht unverziiglich verwendet wird, kann sie vor der Anwendung
bis zu 24 Stunden im Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) aufbewahrt werden. Bei Aufbewahrung im
Kiihlschrank die verdiinnte Losung vor der Anwendung Raumtemperatur annehmen lassen. Die
verdiinnte Losung kann bei Raumtemperatur (20 °C— 25°C) maximal 6 Stunden
(einschlieBlich der Infusionszeit) aufbewahrt werden.

Anwendung

1. Die verdiinnte Losung ausschlieBlich durch intravendse Infusion iiber einen Zeitraum
von ca. 30 Minuten mit einem Infusionsset aus Polyvinylchlorid oder Polyolefin
verabreichen. Falls die Verabreichungszeit iber 30 Minuten hinaus verldngert werden
sollte, ist darauf zu achten, die zuldssige Verwendungsdauer von 6 Stunden, welche die
Vorbereitung und Verabreichung der Dosis einschlieBt, nicht zu iiberschreiten.

2. Eine Filtration der verdiinnten Losung ist nicht erforderlich. Wird die verdiinnte Losung
jedoch gefiltert, wird ein 0,2-pm- oder 0,22-um-Filter aus Polyethersulfon (PES)
empfohlen.

Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

Es bestehen keine abweichenden Anforderungen fiir einzelne Patientengruppen mit
therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen.

3.4.2 Bedingungen fiir das Inverkehrbringen

Benennen Sie Anforderungen, die sich aus Annex IIb (Bedingungen der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen) des EPAR des zu bewertenden Arzneimittels fiir eine qualititsgesicherte
Anwendung ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.
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Sofern Angaben zu den Bedingungen fiir das Inverkehrbringen im EU-Dossier hinterlegt sind
und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGBYV sein sollen, ist auf die
entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Die folgenden Informationen wurden aus Annex IIB (Bedingungen oder Einschrinkungen fiir
die Abgabe und den Gebrauch) der Produktinformation (European Public Assessment Report
[EPAR] — Product Information) von Blenrep entnommen (EMA 2025).

Das Arzneimittel ist auf eingeschriankte drztliche Verschreibung abzugeben.

Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

Es bestehen keine abweichenden Anforderungen fiir einzelne Patientengruppen mit
therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen.

3.4.3 Bedingungen oder Einschrinkungen fiir den sicheren und wirksamen Einsatz
des Arzneimittels

Sofern im zentralen Zulassungsverfahren fiir das zu bewertende Arzneimittel ein Annex IV
(Bedingungen oder FEinschrdinkungen fiir den sicheren und wirksamen FEinsatz des
Arzneimittels, die von den Mitgliedsstaaten umzusetzen sind) des EPAR erstellt wurde,
benennen Sie die dort genannten Anforderungen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Sofern Angaben zu den Bedingungen oder Einschrdnkungen fiir den sicheren und wirksamen
Einsatz des Arzneimittels im EU-Dossier hinterlegt sind und diese Grundlage der
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, ist auf die entsprechenden Abschnitte des EU-
Dossiers zu verweisen.

Die folgenden Informationen wurden aus Annex IID (Bedingungen oder Einschriankungen fiir
die Abgabe und den Gebrauch) der Produktinformation (EPAR — Product Information) von
Blenrep entnommen (EMA 2025).

Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivititen und MaBnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:
e nach Aufforderung durch die Européische Arzneimittel-Agentur;

e jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System geéndert wird, insbesondere infolge
neuer eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-
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Risiko-Verhéltnisses fiihren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen
Meilensteins (in Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

Zusitzliche Maflnahmen zur Risikominimierung

Vor dem Inverkehrbringen von Blenrep in jedem Mitgliedstaat muss der Zulassungsinhaber
(MAH) den Inhalt und das Format der Schulungsmaterialien, einschlielich
Kommunikationsmedien, Vertriebsmodalitidten und aller anderen Aspekte des Programms mit
der zustindigen nationalen Behdrde abstimmen.

Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass in jedem Mitgliedstaat, in dem Blenrep in den Verkehr
gebracht wird, alle Angehorigen der Gesundheitsberufe, die voraussichtlich Blenrep
verschreiben oder abgeben, sowie Patienten, die Blenrep erhalten, Zugang zu den folgenden
Schulungsmaterialien haben bzw. diese zur Verfligung gestellt bekommen, die gemal den mit
der zustidndigen nationalen Behdrde vereinbarten Implementierungswegen verbreitet werden:

e Schulungsmaterialien fiir medizinisches Fachpersonal
e Schulungsmaterialien fiir Patienten
e Patientenkarte

Die Schulungsmaterialien fiir medizinisches Fachpersonal enthalten die folgenden
Kernbotschaften:

e Detaillierte Informationen zu den okuldren Effekten von Belantamab-Mafodotin,
einschlieBlich korrekter Einstufung

e Beschreibung der erforderlichen Augenuntersuchungen fiir Patienten, die Belantamab-
Mafodotin erhalten, vor jeder der ersten 4 Dosen von Belantamab-Mafodotin und
danach wie klinisch indiziert:

o Spaltlampenuntersuchung, um detaillierte Informationen iiber die Auswirkungen
von Belantamab-Mafodotin auf das Auge =zu liefern, einschlieBlich
Hornhautuntersuchung, Befunde wie oberflichliche Keratitis punctata,
mikrozystendhnliche epitheliale Verdnderungen und Triibung, mit oder ohne
Verdnderungen der Sehschérfe.

o Messung des bestkorrigierten Visus, um das Ausmal} der Auswirkungen jeglicher
Befunde der Hornhautuntersuchung auf die Sehschirfe zu bestimmen.

e Wichtige Botschaften fiir die Beratung der Patienten:

o Patienten darauf hinweisen, dass wihrend der Behandlung okulidre Nebenwirkungen
auftreten konnen.
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o Patienten sollten angewiesen werden, wihrend der Behandlung mindestens viermal
taglich konservierungsmittelfreie Tranenersatzmittel zu verwenden.

o Patienten sollten die Verwendung von Kontaktlinsen bis zum Ende der Behandlung
vermeiden.

o Patienten sollten ihren H&matologen/Onkologen konsultieren, wenn okuldre
Nebenwirkungen auftreten.

Die Schulungsmaterialien fiir Patienten enthalten die folgenden Kernbotschaften:

Beschreibung von Augenproblemen, die mit Belantamab-Mafodotin gemeldet wurden
und wéhrend der Behandlung auftreten konnen.

Augenuntersuchungen sollten vor jeder der ersten 4 Dosen von Belantamab-Mafodotin
und danach wie klinisch indiziert durchgefiihrt werden.

Grundlegende Informationen iiber die Anatomie und Physiologie des Auges sowie eine
Beschreibung der Augenuntersuchungen.

Patienten, die Augenprobleme haben, bendtigen mdglicherweise eine Dosisanpassung
ihrer Behandlung mit Belantamab-Mafodotin, was entweder eine Reduzierung der
Dosis oder eine Anderung des Zeitraums zwischen den Dosen bedeutet. Ihr Arzt konnte
Sie auch bitten, einen Augenarzt aufzusuchen.

Informieren Sie Thren Himatologen/Onkologen {iber jegliche Vorgeschichte von Seh-
oder Augenproblemen.

Wenn Sie wiahrend der Behandlung mit Belantamab-Mafodotin Verdnderungen Thres
Sehvermdgens bemerken, kontaktieren Sie Ihren Himatologen/Onkologen.

Ihr Arzt wird Sie bitten, widhrend der Behandlung Augentropfen, sogenannte
konservierungsmittelfreie Tranenersatzmittel (TEM) zu verwenden. Verwenden Sie
diese wie angewiesen.

Tagebuch fiir Augentropfen und Termine.

Die Patientenkarte enthélt die folgenden Kernbotschaften:

Gibt an, dass der Patient mit Belantamab-Mafodotin behandelt wird, das
bekanntermaflen schwerwiegende Augenwirkungen (einschlieBlich Keratopathie)
verursacht, und enthélt Kontaktinformationen des verschreibenden
Himatologen/Onkologen und des Augenarztes.

Bei regelmdfligen Nachsorgeuntersuchungen dem Arzt vorlegen.
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e Patienten sollen die Karte dem Apotheker vorzeigen, um konservierungsmittelfreie
Tranenersatzmittel zur Anwendung gemil Anweisung zu erhalten.

Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

Es bestehen keine abweichenden Anforderungen fiir Patientengruppen mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen.

3.4.4 Informationen zum Risk-Management-Plan

Benennen Sie die vorgeschlagenen Mafsnahmen zur Risikominimierung (, proposed risk
minimization activities ), die in der Zusammenfassung des EU-Risk-Management-Plans
beschrieben und im EPAR veroffentlicht sind. Machen Sie auch Angaben zur Umsetzung dieser
Mafsinahmen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Sofern Informationen zum Risk-Management-Plan im EU-Dossier hinterlegt sind und diese
Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, ist auf die entsprechenden
Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Die folgenden Angaben sind in der tabellarischen Zusammenfassung der ,,Risk Minimisation
Measures* in Part V des EU-Risk-Management-Plans beschrieben (GSK 2025a).

Tabelle 3-24: Zusammenfassung der Mafinahmen zur Risikominimierung

Risiko Routine risikominimierende MaBlinahmen | Zusitzliche risikominimierende
Mafinahmen

Befunde bei der Die Fachinformation von Blenrep Schulungsmaterial fiir Arzte

Hornhautuntersuchung (Belantamab-Mafodotin) beschreibt diese in Schulungsmaterial fiir Patienten

(einschlieBlich den Abschnitten 4.2 (Dosierung und Art der

Keratopathien), die Anwendung), 4.4 (Besondere Warnhinweise

moglicherweise zu und Vorsichtsmafinahmen bei der

Veridnderungen der Anwendung), 4.7 (Auswirkungen auf die

Sehschérfe fithren Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum

konnen Bedienen von Maschinen) und 4.8

(Nebenwirkungen), die
Gebrauchsinformation in den Abschnitten 2
und 4.

Das Arzneimittel ist
verschreibungspflichtig. Die Therapie wird
von Fachérzten mit Erfahrung in der
Anwendung von Onkologika eingeleitet und
iiberwacht.

Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.
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Es bestehen keine abweichenden Anforderungen fiir einzelne Patientengruppen mit
therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen.

3.4.5 Weitere Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung

Benennen Sie weitere Anforderungen, die sich aus Ilhrer Sicht hinsichtlich einer
qualititsgesicherten Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels ergeben, insbesondere
beziiglich der Dauer eines Therapieversuchs, des Absetzens der Therapie und gegebenenfalls
notwendiger Verlaufskontrollen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Sofern Informationen zu weiteren Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung im
EU-Dossier hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein
sollen, ist auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Es ergeben sich keine Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung, die {liber die in
der Fach- und Gebrauchsinformation, sowie in den Abschnitten 3.4.1 bis 3.4.4 aufgefiihrten
hinausgehen.

Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

Es bestehen keine abweichenden Anforderungen fiir einzelne Patientengruppen mit
therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen.

3.4.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.4

Erldutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.4.1 bis 3.4.5 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, konnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

Sofern Informationen zum Vorgehen der Informationsbeschaffung fiir die Abschnitte 3.4.2 bis
3.4.5 im EU-Dossier hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V sein sollen, ist auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Die Angaben zu den Anforderungen an eine qualitidtsgesicherte Anwendung beruhen auf den
Informationen aus der Fachinformation von Blenrep, dem EPAR sowie dem Risk-
Management-Plan, der fiir die Uberwachung der Behandlung mit Blenrep implementiert ist.

3.4.7 Referenzliste fiir Abschnitt 3.4

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den
Abschnitten 3.4.1 bis 3.4.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden
Sie hierzu einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard).
Geben Sie bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

Sollten zu den Nachweisen aus dem EU-Dossier fiir die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V in
den Abschnitten 3.4.2 bis 3.4.5 Quellen im EU-Dossier hinterlegt sein, ist auf diese zu
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verweisen. Hierfiir sind die Vorgaben zur Aufbereitung von Verweisen in Modul 5 in den
Abschnitten 1.3 und 4.1 des Dokumentes zur Erstellung und Einreichung eines Dossiers
(Anlage 11.1) zu beachten.

1. European Medicines Agency (EMA). Assessment Report for Blenrep / Belantamab-
Mafodotin (EPAR): Anhdnge I-111 2025 [Zugriff: 15.01.2026]. URL:
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/blenrep-epar-product-
information_de.pdf-0.

2. GlaxoSmithKline (GSK). Blenrep Risk Management Plan V1.0 [unverdffentlicht]. 2025a.

3. GlaxoSmithKline (GSK). Fachinformation fiir Blenrep 70 mg/ 100 mg Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung; Stand Juli 2025; Data on file
[unverdftentlicht]. 2025b.
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3.5 Angaben zur Priifung der Erforderlichkeit einer Anpassung des EBM geméif} § 87
Absatz 5b Satz 5 SGB V

Die Angaben in diesem Abschnitt betreffen die Regelung in § 87 Absatz 5b Satz 5 SGB V,
nach der der EBM zeitgleich mit dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V anzupassen
ist, sofern die Fachinformation des Arzneimittels zu seiner Anwendung eine zwingend
erforderliche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des EBM erforderlich macht.

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-25 zundchst alle drztlichen Leistungen an, die laut
aktuell giiltiger Fachinformation des zu bewertenden Arzneimittels zu seiner Anwendung
angefiihrt sind. Beriicksichtigen Sie auch solche drztlichen Leistungen, die gegebenenfalls nur
bestimmte Patientenpopulationen betreffen oder nur unter bestimmten Voraussetzungen
durchzufiihren sind. Geben Sie fiir jede identifizierte drztliche Leistung durch das
entsprechende Zitat aus der Fachinformation den Empfehlungsgrad zur Durchfiihrung der
jeweiligen Leistung an. Sofern dieselbe Leistung mehrmals angefiihrt ist, geben Sie das Zitat
mit dem jeweils stirksten Empfehlungsgrad an, auch wenn dies gegebenenfalls nur bestimmte
Patientenpopulationen betrifft. Geben Sie in Tabelle 3-25 zudem fiir jede drztliche Leistung an,
ob diese aus Ihrer Sicht fiir die Anwendung des Arzneimittels als zwingend erforderliche und
somit verpflichtende Leistung einzustufen ist.

Tabelle 3-25: Alle drztlichen Leistungen, die geméal aktuell giiltiger Fachinformation des zu
bewertenden Arzneimittels zu seiner Anwendung angefiihrt sind

Num- | Bezeichnung der Zitat(e) aus der Fachinformation Einstufung aus Sicht des
mer arztlichen Leistung mit dem jeweils stirksten pharmazeutischen
Empfehlungsgrad Unternehmers, ob es sich um
(kann/sollte/soll/muss/ist et cetera) | eine zwingend erforderliche
und Angabe der genauen Leistung handelt (ja/nein)
Textstelle (Seite, Abschnitt)
1 Kontinuierliche Patienten sollten vor jeder der ersten | Ja
Augenérztliche 4 Dosen der Behandlung mit Blenrep
Uberwachung (im Laufe eine ophthalmologische
der Behandlung) Untersuchung (einschlieflich

Sehschérfe- und
Spaltlampenuntersuchung) durch
einen Augenarzt durchfiihren lassen
und anschlieflend falls klinisch

angezeigt.
(S. 1, Abschnitt 4.2 und S. 3,
Abschnitt 4.4)
2 Behandlung bei Verdnderungen im subbasalen Nein
Verdnderungen der Nervenplexus der Hornhaut (z. B.
Hornhaut Nervenfaserfragmentierung und

Verlust von Nervenfasern), die zu
einer Hypésthesie der Hornhaut
fithren sowie Fille von
Hornhautgeschwiiren (ulzerative und
infektiose Keratitis) sollten
umgehend und, soweit klinisch
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indiziert, von einem Augenarzt
behandelt werden.

(S. 3, Abschnitt 4.4)

3 Grof3es Blutbild Das grof3e Blutbild mit Nein
Differentialblutbild und
einschlieBlich Thrombozytenzahlen
sollte wihrend der gesamten
Behandlung haufig iiberwacht
werden.

(S. 3, Abschnitt 4.4)

4 Thrombozyten- Eine unterstiitzende Therapie (z. B. Nein
transfusionen Thrombozytentransfusionen) kann
gemdl der iiblichen medizinischen
Praxis erfolgen.

(S. 3, Abschnitt 4.4)

5 Prémedikation bei Wenn eine infusionsbedingte Nein
infusionsbedingten Reaktion des Grades 2 oder hoher
Reaktionen auftritt, ist eine Pradmedikation fiir

nachfolgende Infusionen in
Erwigung zu ziehen.

(S. 3, Abschnitt 4.4)

6 Untersuchung bei Eine Untersuchung von Patienten Ja
pulmonalen Symptomen mit neuen oder sich
verschlechternden unerklarlichen
pulmonalen Symptomen (z. B.
Husten, Dyspnoe) muss
durchgefiihrt werden, um eine
mogliche Pneumonitis
auszuschlieen. Im Falle einer
vermuteten oder bestétigten
Pneumonitis Grad 3 oder héher wird
empfohlen, Blenrep abzusetzen und
eine geeignete Behandlung
einzuleiten.

(S. 3, Abschnitt 4.4)

7 Uberwachung von Patienten mit Nachweis einer Ja
Patienten mit Nachweis positiven HBV-Serologie miissen
einer positiven HBV- gemal den klinischen Richtlinien
Serologie auf klinische und laborchemische

Anzeichen einer HBV-Reaktivierung
iiberwacht werden. Bei Patienten,
die wihrend der Behandlung mit
Blenrep eine HBV-Reaktivierung
entwickeln, muss die Behandlung
mit Blenrep ausgesetzt und die
Patienten gemél den klinischen
Richtlinien behandelt werden.

(S. 3, Abschnitt 4.4)

Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.
Quellen: GSK 2025
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Geben Sie den Stand der Information der Fachinformation an.
Der Stand der Fachinformation von Blenrep ist Juli 2025 (GSK 2025).

Benennen Sie nachfolgend solche zwingend erforderlichen drztlichen Leistungen aus Tabelle
3-25, die lhrer Einschdtzung nach bisher nicht oder nicht vollstindig im aktuell giiltigen EBM
abgebildet  sind.  Begriinden  Sie  jeweils  Ihre  Einschdtzung.  Falls  es
Gebiihrenordnungspositionen gibt, mittels derer die drztliche Leistung bei anderen
Indikationen und/oder anderer methodischer Durchfiihrung erbracht werden kann, so geben
Sie diese bitte an. Behalten Sie bei Ihren Angaben die Nummer und Bezeichnung der drztlichen
Leistung aus Tabelle 3-25 bei.

Nr. 1: Kontinuierliche Augenirztliche Uberwachung (im Laufe der Behandlung)

GemaB Fachinformation sind vor jeder der ersten 4 Dosen der Behandlung mit Belantamab-
Mafodotin sowie im weiteren Verlauf der Therapie falls klinisch angezeigt ophthalmologische
Untersuchungen (einschlieBlich Sehschérfe- und Spaltlampenuntersuchung) durch einen
Augenarzt durchzuflihren, um etwaige okuldre Nebenwirkungen im Blick zu behalten und im
Zweifel zeitnah auf eventuell auftretende Verdnderungen der Hornhaut im Laufe der Therapie
reagieren zu konnen (siche Fachinformation Abschnitt 4.2., Empfohlene unterstiitzende
Therapiemalinahmen sowie Abschnitt 4.4, Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fiir die Anwendung) (GSK 2025).

Die notwendigen augenirztlichen Untersuchungen sind zum aktuellen Zeitpunkt fakultativer
Leistungsinhalt der augenidrztlichen Grundpauschale mit den Gebiihrenordnungspositionen
(GOP) 06211 (6.-59. Lebensjahr) und 06212 (ab 60. Lebensjahr). Diese konnen bei Bedarf
durch die Zuschlagspositionen 06220, 06222 und 06227 ergénzt werden. Dabei sind die
genannten Leistungen nur einmal im Behandlungsfall abrechnungsfédhig. Der Behandlungsfall
ist definiert in § 21 Abs. 1 Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A) als ,die gesamte von
derselben Arztpraxis (Vertragsarzt, Vertragspsychotherapeut, Berufsausiibungsgemeinschatft,
Medizinisches Versorgungszentrum) innerhalb desselben Kalendervierteljahres an demselben
Versicherten ambulant zu Lasten derselben Krankenkasse vorgenommene Behandlung® (KBV
2025).

Gemal der Leitlinie 4 ,,Augenirztliche Basisdiagnostik bei Patienten ab dem 7. Lebensjahr*
werden die genannten Kontrolluntersuchungen im Normalfall hochstens im jéhrlichen Abstand
empfohlen (BVA 1998). Die notwendigen Kontroll-/Verlaufsuntersuchungen unter der
Therapie mit Belantamab-Mafodotin weichen von diesem Normalfall allerdings deutlich ab.

Zum einen ist die flir eine optimale Versorgung der Patienten notwendige therapiebegleitende
kontinuierliche augenirztliche Uberwachung im Bedarfsfall gemiB Fachinformation mehrmals
im Kalendervierteljahr erforderlich. Dabei ist sowohl die regulire begleitende augendrztliche
Untersuchung zu betrachten, die vor jeder der ersten 4 Dosen der Behandlung mit Belantamab-
Mafodotin sowie im weiteren Verlauf der Therapie falls klinisch angezeigt durchgefiihrt
werden sollte. Dariiber hinaus ist aber auch davon auszugehen, dass Patienten, bei denen
wihrend der Behandlung mit Belantamab-Mafodotin okuldre Nebenwirkungen auftreten,
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weitaus hdufiger ihren Augenarzt aufsuchen werden als fiir die turnusméBigen Untersuchungen
gemill Fachinformation, um die Entwicklung ihrer Nebenwirkung sowie die eventuellen
Auswirkungen auf ihre MM-Therapie im Blick zu halten. Insgesamt bendtigen Patienten
wihrend einer Behandlung mit Belantamab-Mafodotin also eine weitaus hdufigere Betreuung
durch ihren Augenarzt, was gegenwirtig nicht addquat durch die bestehenden EBM-Ziffern
abgedeckt wird.

Zum anderen geht die fiir die optimale Versorgung der Patienten notwendige Leistung iiber die
Inhalte in der bestehenden Grundpauschale hinaus. Die in den DREAMM-6, DREAMM-7 und
DREAMM-8 beobachteten okuldren Nebenwirkungen sowie die klar durch die
Fachinformation von Belantamab-Mafodotin vorgegebenen Kontroll-/
Verlaufsuntersuchungen stellen ein vergleichsweise neues Handlungsfeld fiir Ophthalmologen
dar. Neben den bestehenden Leistungen der augenérztlichen Untersuchungen miissen neue
Versorgungspfade zwischen behandelndem Onkologen und dem Augenarzt etabliert werden.
Um eine optimale Versorgung der Patienten sicherzustellen, miissen beide Fachirzte im engen
Austausch stehen und etwaige ophthalmologische Nebenwirkungen im Blick behalten. So kann
im Zweifelsfall patientenorientiert die Therapie mit Belantamab-Mafodotin angepasst werden.

Bei der Behandlung mit Belantamab-Mafodotin kam es bei ca. 89% (gepoolte Prozentangabe
aus den Studien DREAMM-6, DREAMM-7 und DREAMM-8) der Patienten zu
Verdanderungen des oberflachlichen Hornhautepithels des Auges einschlieBlich okuldrer
Nebenwirkungen (GSK 2024a, 2024b, 2024c¢). Es kann also vermutet werden, dass ein groB3er
Teil der Patienten sowohl die in der Fachinformation vorgegebenen therapiebegleitenden
Kontroll-/ Verlaufsuntersuchungen in Anspruch nehmen wird, als auch dariiber hinaus eine
engmaschige und individuelle Betreuung durch ihren Augenarzt bendtigt. Die dafiir zu
erbringende &rztliche Leistung ist aktuell noch nicht angemessen im EBM abgebildet. Daher
sollte die therapiebegleitende augenirztliche Untersuchung fiir onkologische Patienten separat
im EBM ausgewiesen werden.

Um das Risiko fiir den Patienten weiter zu verringern, empfiehlt sich zusétzlich die
fotografische Verlaufskontrolle mittels Spaltlampenfotografie, wie sie in der Gebiihrenordnung
fiir Arzte (GOA) unter der Position 1252 ,,Spaltlampenfotografie aufgefiihrt ist (Layout
Business GmbH 2022), auch situationsspezifisch und leistungsbezogen in den EBM-Katalog
zu Ubernehmen.

Geben Sie die verwendete EBM-Version (Jahr/Quartal) an.

Der Stand der verwendeten EBM-Version ist Q1/2026 (KBV 2026).

Legen Sie nachfolgend fiir jede der zwingend erforderlichen drztlichen Leistungen, die Ihrer
Einschdtzung nach bisher nicht (vollstindig) im aktuell giiltigen EBM abgebildet sind,
detaillierte Informationen zu Art und Umfang der Leistung dar. Benennen Sie Indikationen fiir
die Durchfiihrung der drztlichen Leistung sowie die Hdufigkeit der Durchfiihrung fiir die
Zeitpunkte vor, wihrend und nach Therapie. Falls die drztliche Leistung nicht fiir alle Patienten
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gleichermafien erbracht werden muss, benennen und definieren Sie abgrenzbare
Patientenpopulationen.

Stellen Sie detailliert Arbeits- und Prozessschritte bei der Durchfiihrung der drztlichen
Leistung sowie die gegebenenfalls notwendigen apparativen Anforderungen dar. Falls es
verschiedene Verfahren gibt, so geben Sie bitte alle an. Die Angaben sind durch Quellen (zum
Beispiel Publikationen, Methodenvorschriften, Gebrauchsanweisungen) zu belegen, so dass die
detaillierten Arbeits- und Prozessschritte zweifelsfrei verstindlich werden.

Gemdl der Leitlinie Nr.4 der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft und des
Berufsverband der Augenédrzte Deutschlands e.V. (Leitlinie BVA/DOG) ist die augenérztliche
Basisdiagnostik bei Patienten ab dem 7. Lebensjahr definiert als: ,,Eine umfassende
augendrztliche Grunduntersuchung fiir alle Patienten ab dem beginnenden 7. Lebensjahr®,
dessen Ziel ,,die Uberpriifung des optischen und gesundheitlichen Zustandes der Augen, des
visuellen Systems und der Augenanhangsgebilde” sowie ,,die Aufdeckung von deren
Abweichungen oder Erkrankungen einschlieBlich sich ophthalmologisch manifestierender
allgemeiner Krankheiten* ist. Kontrolluntersuchungen werden fiir 40—64-Jahrige alle 2—4 Jahre
und ab dem 65. Lebensjahr alle 1-3 Jahre empfohlen.

3.5.1 Referenzliste fiir Abschnitt 3.5

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen, Methodenvorschriften,
Gebrauchsanweisungen), die Sie im Abschnitt 3.5 angegeben haben (als fortlaufend
nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen allgemein gebrdiuchlichen Zitierstil (zum
Beispiel Vancouver oder Harvard). Samtliche Quellen sind im Volltext beizufiigen.

1. Berufsverband der Augenérzte Deutschlands e.V (BVA) und Deutsche Ophtalmologische
(DOQG). Leitlinie Nr. 4 - Augendrzliche Basisdiagnostik bei Patienten ab dem 7.
Lebensjahr 1998 [Zugrift: 15.01.2026]. URL:
https://www.augeninfo.de/leit/leitlinie.php?nr=leit04.

2. GlaxoSmithKline (GSK). Clinical Study Report - A Phase I/Il, open-label, dose escalation
and expansion study to evaluate safety, tolerability, and clinical activity of the antibody-
drug conjugate GSK2857916 administered in combination with lenalidomide plus
dexamethasone (Arm A), or bortezomib plus dexamethasone (Arm B) in participants with
relapsed/refractory multiple myeloma — (DREAMM 6) [unverdffentlicht]. 2024a.

3. GlaxoSmithKline (GSK). Primary Analysis Clinical Study Report - A Phase Il Study of
Belantamab Mafodotin plus Pomalidomide and Dexamethasone vs. Pomalidomide,
Bortezomib and Dexamethasone in Participants with RRMM (DREAMM-8), Data on file
[unverdffentlicht]. 2024b.

4. GlaxoSmithKline (GSK). Primary Analysis Clinical Study Report: A Multicenter, Open-
Label, Randomized Phase Il Study to Evaluate the Efficacy and Safety of the
Combination of Belantamab Mafodotin, Bortezomib, and Dexamethasone (B-Vd)
Compared with the Combination of Daratumumab, Bortezomib and Dexamethasone (D-
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Vd) in Participants with Relapsed/Refractory Multiple Myeloma (DREAMM-7), Study
Number: 207503; Data on File [unver6ffentlicht]. 2024c.

5. GlaxoSmithKline (GSK). Fachinformation fiir Blenrep 70 mg/ 100 mg Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung; Stand Juli 2025; Data on file
[unverdftentlicht]. 2025.

6. Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV). Bundesmantelvertrag - Arzte vom 1. April
2025 2025 [Zugriff: 15.01.2026]. URL: https://www.gkv-
spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/aerztliche versorgung/bunde
smantelvertrag_1/2025-04-01 BMV-Aerzte.pdf.

7. Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV). EBM 2026/Q1 2026 [Zugrift: 15.01.2026].
URL: https://ebm.kbv.de/.

8. Layout Business GmbH. GOA 1252: Fotographische Verlaufskontrolle intraokularer
Verdnderungen mittels Spaltlampenfotografie 2022 [Zugriff: 15.01.2026]. URL:
https://abrechnungsstelle.com/goae/goae-1252/.
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3.6 Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer an den klinischen Priifungen zu dem
Arzneimittel, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben

Fiir ab 1. Januar 2025 in Verkehr gebrachte Arzneimittel ist die Anzahl der Priifungsteilnehmer
an klinischen Priifungen zu dem zu bewertenden Arzneimittel in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben,
und die Gesamtzahl der Priifungsteilnehmer anzugeben.

Die Angaben dienen der Feststellung, ob die klinischen Priifungen des zu bewertenden
Arzneimittels in dem zu bewertenden Anwendungsgebiet zu einem relevanten Anteil im
Geltungsbereich des SGB V durchgefiihrt wurden. Das ist der Fall, wenn der Anteil der
Priifungsteilnehmer an den klinischen Priifungen des zu bewertenden Arzneimittels in dem zu
bewertenden Anwendungsgebiet, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V
teilgenommen haben, an der Gesamtzahl der Priifungsteilnehmer mindestens fiinf Prozent
betragt.

Es sind alle Studien, welche nach § 35a Absatz 1 Satz 3 SGB V in Verbindung mit § 4 Absatz 6
AM-NutzenV als Teil des Nutzenbewertungsdossiers in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet iibermittelt werden, aufzufiihren. Es sind solche Studien zu
beriicksichtigen, die ganz oder teilweise innerhalb des in diesem Dokument beschriebenen
Anwendungsgebiets durchgefiithrt wurden. Beziiglich der Zulassungsstudien werden alle
Studien einbezogen, welche der Zulassungsbehdrde im Zulassungsdossier fiir die Beurteilung
der klinischen Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet libermittelt wurden.

Einzubeziehen in die Ermittlung sind ausschlieBlich klinische Priifungen, wie sie in Artikel 2
Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 536/2014 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Authebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, Satz 1) definiert werden.
Sonstige, nichtinterventionelle klinische Studien wie etwa Anwendungsbeobachtungen sind
nicht zu berticksichtigen.

Zudem sind nur klinischen Priifungen einzubeziehen, die in einem Studienregister/einer
Studienergebnisdatenbank registriert worden sind und bei denen die Rekrutierung der
Studienteilnehmer abgeschlossen ist (last patient in (LPI) beziehungsweise last patient first visit
(LPFV)).

Listen Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-26 alle im Rahmen dieses Dossiers (Modul 4,

Arzneimittel in dem zu bewertenden Anwendungsgebiet sowie alle Studien, welche der
Zulassungsbehorde im Zulassungsdossier fiir die Beurteilung der klinischen Wirksamkeit und
Sicherheit des Arzneimittels in dem zu bewertenden Anwendungsgebiet tibermittelt wurden.
Jede Studie ist nur einmal einzubeziehen. Fiigen Sie fiir jede Studie eine neue Zeile ein und
nummerieren Sie die Studien fortlaufend. Setzen Sie die Anzahl der Teilnehmer an deutschen
Priifstellen und die Gesamtzahl der Priifungsteilnehmer in den klinischen Studien iiber alle
Priifstellen hinweg ins Verhdltnis. Geben Sie zu den herangezogenen Studien den

Belantamab-Mafodotin (Blenrep) Seite 187 von 191



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 A

Stand: 20.03.2026

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Studienregistereintrag und den Status (abgeschlossen/laufend) an. Geben Sie bei laufenden
Studien das Datum an, an dem der letzte Patient eingeschlossen wurde (LPI/LPFYV).
Hinterlegen Sie als Quelle zu den herangezogenen Patientenzahlen den zugehorigen SAS-
Auszug zur Zusammenfassung der Rekrutierung nach Land und Priifstelle.

Tabelle 3-26: Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer in zulassungsrelevanten und im
Rahmen dieses Dossiers vorgelegten Studien zu dem zu bewertenden Arzneimittel in dem zu
bewertenden Anwendungsgebiet

Num-
mer

Studien-
titel

Name des
Studienre-
gisters/der
Studien-
ergebnis-
datenbank
und
Angabe
der Zitate®

Status

Bei
laufenden
Studien:

Datum
LPI/LPFV

Zulassungs-
studie
[ja/nein]

Quelle
SAS-
Auszug

Anzahl
der
Priifungs-
teil-
nehmer
iiber alle
Priif-
stellen

Anzahl
der
Priifungs-
teil-
nehmer an
deutschen
Priif-
stellen

DREAM
M-2

Clinicaltria
Is.gov,
NCT03525
678
(ClinicalTr
ials.gov
2024b)

abgesc
hlossen

ja

(GSK
2019)

221

16

DREAM

Clinicaltria
Is.gov,
NCT04162
210
(Clinical Tr
ials.gov
2024d)

laufend

18.04.2022

ja

(GSK
2023)

325

DREAM

Clinicaltria
Is.gov,
NCT03544
281
(ClinicalTr
ials.gov
2025¢)

abgesc
hlossen

nein®

(GSK
2024b)

45

DREAM

Clinicaltria
Is.gov,
NCT04246
047
(ClinicalTr
ials.gov
2024c¢)

laufend

23.07.2021

ja

(GSK
2024d)

494

DREAM
M-8

Clinicaltria
Is.gov,
NCT04484
623
(Clinical Tr
ials.gov
2025a)

laufend

12.11.2024

ja

(GSK
2024c¢)

302
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Num- | Studien- | Name des | Status | Bei Zulassungs- | Quelle | Anzahl Anzahl

mer titel Studienre- laufenden | studie SAS- der der
gisters/der Studien: [ja/nein] Auszug | Priifungs- | Priifungs-
Studien- Datum teil- teil-
ergebnis- LPI/LPFV nehmer nehmer an
datenbank iiber alle | deutschen
und Priif- Priif-
Angabe stellen stellen
der Zitate®

6 DREAM | Clinicaltria | laufend | 21.10.2024 | nein® (GSK 23 0

M-12 Is.gov, 2024a)

NCT04398
745
(ClinicalTr
ials.gov
2024a)

7 ALGON | Clinicaltria | laufend | keine nein® (Trudel | 87 0

QUIN Is.gov, Angabe 2024)

NCTO03715
478
(ClinicalTr
ials.gov
2025b)

Gesamt 1.497 29

In Prozent (%) 1,9%

aZitat des Studienregistereintrags, sowie die Studienregisternummer (NCT-Nummer, CTIS-Nummer)
b Diese Studien wurden in Abschnitt 2.7.3/2.7.4 des CTD fiir die Begriindung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses iibermittelt.
Alle verwendeten Abkiirzungen sind dem Abkiirzungsverzeichnis zu entnehmen.

3.6.1. Referenzliste fiir Abschnitt 3.6

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel EPAR, Publikationen), die Sie im
Abschnitt 3.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu

einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). Sdimtliche
Quellen sind im Volltext beizufiigen.

1. ClinicalTrials.gov. 4 Study of Belantamab Mafodotin Monotherapy in Multiple Myeloma
Participants With Normal and Varying Degree of Impaired Renal Function (DREAMM12)
2024a [Zugriff: 15.01.2026]. URL: https://clinicaltrials.gov/study/NCT04398745.

2. ClinicalTrials.gov. 4 Study to Investigate the Efficacy and Safety of Two Doses of
GSK2857916 in Participants With Multiple Myeloma Who Have Failed Prior Treatment
With an Anti-CD38 Antibody 2024b [Zugriff: 15.01.2026]. URL:

https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT03525678?term=DREAMM-2 &rank=1.

3. ClinicalTrials.gov. Evaluation of Efficacy and Safety of Belantamab Mafodotin,
Bortezomib and Dexamethasone Versus Daratumumab, Bortezomib and Dexamethasone
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10.

11.

12.

in Participants With Relapsed/Refractory Multiple Myeloma (DREAMM 7) 2024c
[Zugriff: 12.01.2026]. URL: https://clinicaltrials.gov/study/NCT04246047.

ClinicalTrials.gov. Study of Single Agent Belantamab Mafodotin Versus Pomalidomide
Plus Low-dose Dexamethasone (Pom/Dex) in Participants With Relapsed/Refractory
Multiple Myeloma (RRMM) (DREAMM-3) 2024d [Zugriff: 15.01.2026]. URL:
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04162210.

. ClinicalTrials.gov. Belantamab Mafodotin Plus Pomalidomide and Dexamethasone (Pd)

Versus Bortezomib Plus Pd in Relapsed/Refractory Multiple Myeloma (DREAMM §8)
2025a [Zugriff: 15.01.2026]. URL: https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT(04484623.

ClinicalTrials.gov. Multi-Center Study of GSK2857916 in Combination With
Pomalidomide and Dex 2025b [Zugriff: 15.01.2026]. URL:
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03715478.

ClinicalTrials.gov. To Evaluate Safety, Tolerability, and Clinical Activity of the Antibody-
drug Conjugate, GSK2857916 Administered in Combination With Lenalidomide Plus
Dexamethasone (Arm A), or in Combination With Bortezomib Plus Dexamethasone (Arm
B) in Participants With Relapsed/Refractory Multiple Myeloma (RRMM) (DREAMM 6)
2025c¢ [Zugriff: 15.01.2026]. URL: https://clinicaltrials.gov/study/NCT03544281.

GlaxoSmithKline (GSK). Clinical Study Report - A Phase I, Open Label, Randomized,
Two-Arm Study to Investigate the Efficacy and Safety of Two Doses of the Antibody Drug
Conjugate GSK2857916 in Participants with Multiple Myeloma Who Had 3 or More
Prior Lines of Treatment, Are Refractory to a Proteasome Inhibitor and an
Immunomodulatory Agent and Have Failed an Anti-CD38 Antibody (DREAMM 2)
[unverdftentlicht]. 2019.

GlaxoSmithKline (GSK). Clinical Study Report - A Phase III, Open-Label, Randomized
Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Single Agent Belantamab Mafodotin Clinical
Study Report - Compared to Pomalidomide plus Low-dose Dexamethasone (pom/dex) in
Participants with Relapsed/Refractory Multiple Myeloma (RRMM) (DREAMM-3)
[unverdffentlicht]. 2023.

GlaxoSmithKline (GSK). 4 Phase I Study to Evaluate the Pharmacokinetics and Safety of
belantamab mafodotin Monotherapy in Participants with Relapsed and/or Refractory
Multiple Myeloma (RRMM) Who Have Normal and Varying Degrees of Impaired Renal
Function (DREAMM-12) (Part 1 Interim Analysis) [unverdffentlicht]. 2024a.

GlaxoSmithKline (GSK). Clinical Study Report - A Phase I/II, open-label, dose escalation
and expansion study to evaluate safety, tolerability, and clinical activity of the antibody-
drug conjugate GSK2857916 administered in combination with lenalidomide plus
dexamethasone (Arm A), or bortezomib plus dexamethasone (Arm B) in participants with
relapsed/refractory multiple myeloma — (DREAMM 6) [unverdffentlicht]. 2024b.

GlaxoSmithKline (GSK). Primary Analysis Clinical Study Report - A Phase III Study of
Belantamab Mafodotin plus Pomalidomide and Dexamethasone vs. Pomalidomide,
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Bortezomib and Dexamethasone in Participants with RRMM (DREAMM-8), Data on file
[unverdftentlicht]. 2024c.

13. GlaxoSmithKline (GSK). Primary Analysis Clinical Study Report: A Multicenter, Open-
Label, Randomized Phase III Study to Evaluate the Efficacy and Safety of the
Combination of Belantamab Mafodotin, Bortezomib, and Dexamethasone (B-Vd)
Compared with the Combination of Daratumumab, Bortezomib and Dexamethasone (D-

Vd) in Participants with Relapsed/Refractory Multiple Myeloma (DREAMM-7), Study
Number: 207503; Data on File [unver6ffentlicht]. 2024d.

14. Trudel S., McCurdy A., Louzada M. L. et al. Belantamab mafodotin, pomalidomide and
dexamethasone in refractory multiple myeloma: a phase 1/2 trial. Nature medicine 2024;
30(2): 543-551. https://doi.org/10.1038/s41591-023-02703-y.
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