Gemeinsamer
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Midostaurin (Neubewertung Orphan > 30 Mio: systemische Mastozytose)

Beschluss vom: 2. Mai 2024 gliltig bis. unbefristet
In Kraft getreten am: 2. Mai 2024
BAnz AT 04.07.2024 B3

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 18. September 2017):

Rydapt wird angewendet als Monotherapie zur Behandlung erwachsener Patienten mit
aggressiver systemischer Mastozytose (ASM), systemischer Mastozytose mit assoziierter
hamatologischer Neoplasie (SM-AHN) oder Mastzellleukdmie (MCL).

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 2. Mai 2024):

Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit aggressiver systemischer Mastozytose (ASM), systemischer Mastozytose mit
assoziierter hdmatologischer Neoplasie (SM-AHN) oder Mastzellleukdmie (MCL)

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Patientenindividuelle Therapie unter Auswahl von

- Avapritinib (nur flir Personen nach mindestens einer systemischen Vortherapie und
mit Thrombozytenzahlen > 50 x 10°/L),

— Cladribin und

- Imatinib (nur fir Personen ohne KIT D816V Mutation oder mit unbekanntem KIT-
Mutationsstatus sowie fiir Personen mit vorhandener Eosinophilie mit FIP1L1-
PDGFRA Fusionsgen)

unter Berlicksichtigung des Allgemeinzustandes, des KIT-Mutationsstatus und der
Vortherapie

Ausmafd und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Midostaurin gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.



Studienergebnisse nach Endpunkten:?

Erwachsene mit aggressiver systemischer Mastozytose (ASM), systemischer Mastozytose mit
assoziierter hdmatologischer Neoplasie (SM-AHN) oder Mastzellleukdmie (MCL)

Es liegen keine geeigneten Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzen ermaoglichen.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Morbiditat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Gesundheitsbezogene | n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Erlduterungen:
/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

<> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

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

Erwachsene mit aggressiver systemischer Mastozytose (ASM), systemischer Mastozytose mit
assoziierter hdmatologischer Neoplasie (SM-AHN) oder Mastzellleukdmie (MCL)

ca. 300 bis 400 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Rydapt
(Wirkstoff: Midostaurin) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verflgung (letzter
Zugriff: 25. Marz 2024):

https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/rydapt-epar-product-

information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Therapie mit Midostaurin soll nur durch in der Therapie
von Patientinnen und Patienten mit aggressiver systemischer Mastozytose, systemischer

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A23-111), sofern nicht anders indiziert.


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

Mastozytose mit assoziierter hamatologischer Neoplasie und Mastzellleukdmie erfahrene
Facharztinnen und Facharzte fir Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie erfolgen.

4. Therapiekosten
Jahrestherapiekosten:

Erwachsene mit aggressiver systemischer Mastozytose (ASM), systemischer Mastozytose mit
assoziierter hdmatologischer Neoplasie (SM-AHN) oder Mastzellleukdmie (MCL)

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Midostaurin 393 150,89 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Avapritinib 234 766,78 €
Cladribin 10500,72 €-21 001,44 €
Imatinib 2 006,08 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. April 2024)

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung | Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ | Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus | Patientin Patientin
bzw. bzw.
Patient / Patient /
Jahr Jahr
Cladribini.v. | Zuschlag fiir die Herstellung einer | 100 € 5 15-30 1500 € -
zytostatikahaltigen parenteralen 3000¢€
Zubereitung

5. Benennungvon Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaf} § 35a Absatz 3 Satz4 SGB V,
die in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden
konnen

Im Rahmen der Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V werden die folgenden Feststellungen getroffen:

Erwachsene mit aggressiver systemischer Mastozytose (ASM), systemischer Mastozytose mit
assoziierter hamatologischer Neoplasie (SM-AHN) oder Mastzellleukdmie (MCL)

- Keine Benennung von in Kombinationstherapie einsetzbaren Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, da es sich bei dem zu bewertenden
Wirkstoff um einen in Monotherapie zugelassenen Wirkstoff handelt.
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