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1 Hintergrund 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen (IQWiG) am 28.05.2024 mit ergänzenden Berechnungen zum Projekt 
A24-12 (Elranatamab – Nutzenbewertung gemäß § 35a SGB V) [1] beauftragt. 

Im Zuge einer Änderung der zweckmäßigen Vergleichstherapie wurden dabei im vorliegenden 
Anwendungsgebiet 2 Teilpopulationen gebildet, für die der G-BA das IQWiG nun mit der 
Berechnung der Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV beauftragt hat. 

Die Verantwortung für die vorliegende Berechnung liegt ausschließlich beim IQWiG. Die 
Berechnung wird dem G-BA übermittelt. Über die Anzahl der Patientinnen und Patienten in 
der GKV-Zielpopulation beschließt der G-BA. 
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2 Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation 

Die Zielpopulation besteht aus erwachsenen Patientinnen und Patienten mit rezidiviertem 
und refraktärem multiplem Myelom, die zuvor bereits mindestens 3 Therapien erhalten 
haben, darunter einen immunmodulatorischen Wirkstoff, einen Proteasominhibitor und 
einen Anti-Cluster-of-Differentiation(CD)38-Antikörper, und die während der letzten Therapie 
eine Krankheitsprogression gezeigt haben [2]. 

Es wird davon ausgegangen, dass eine Hochdosis-Chemotherapie mit 
Stammzelltransplantation für die Patientinnen und Patienten zum Zeitpunkt der aktuellen 
Therapie nicht infrage kommt. 

Gemäß Auftrag des G-BA sollen die Anzahlen der Patientinnen und Patienten in der GKV für 
die folgenden 2 Teilpopulationen berechnet werden: 

 Erwachsene mit rezidiviertem und refraktärem multiplem Myelom, die 3 
vorangegangene Therapien erhalten haben, darunter einen immunmodulatorischen 
Wirkstoff, einen Proteasominhibitor und einen Anti-CD38-Antikörper, und die während 
der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben (Teilpopulation a) 

 Erwachsene mit rezidiviertem und refraktärem multiplem Myelom, die mindestens 4 
vorangegangene Therapien erhalten haben, darunter einen immunmodulatorischen 
Wirkstoff, einen Proteasominhibitor und einen Anti-CD38-Antikörper, und die während 
der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben (Teilpopulation b) 

2.1 Beschreibung des Vorgehens zur Ermittlung der Patientenzahlen in den 
Teilpopulationen a und b 

Das Vorgehen zur Ermittlung der Anzahl der Patientinnen und Patienten in den 
Teilpopulationen a und b ist in Abbildung 1 dargestellt und wird anschließend beschrieben. 
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GKV-Zielpopulation im Anwendungsgebiet von Elranatamab:

Erwachsene mit rezidiviertem und refraktärem multiplem Myelom, die zuvor bereits 
mindestens 3 Therapien erhalten haben, darunter einen immunmodulatorischen Wirkstoff, 

einen Proteasominhibitor und einen Anti-CD38-Antikörper, und die während der letzten 
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

(vom pU vorgelegte Patientenzahl aus dem Dossier 
zum Verfahren von Elranatamab)

(1249–1342)

Teilpopulation a:

davon Patientinnen und Patienten, die
3 vorangegangene 

Therapien erhalten haben

12,1 % (151–162)

Teilpopulation b:

davon Patientinnen und Patienten, die
mindestens 4 vorangegangene 

Therapien erhalten haben 

87,9 % (1098–1180)
 

CD: Cluster of Differentiation; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer Unternehmer 

Abbildung 1: Vorgehen zur Ermittlung der Patientenzahlen in den Teilpopulationen a und b 

GKV-Zielpopulation im Anwendungsbiet von Elranatamab 

Die Ausgangsbasis bildet die vom pU im Dossier zum Verfahren von Elranatamab [3] 
vorgelegte GKV-Zielpopulation im Anwendungsgebiet (1249 bis 1342 Patientinnen und 
Patienten). Der pU stützte sich bei der Bestimmung der Patientenzahl auf die Herleitung mit 
bis dato zur Verfügung stehenden Daten aus einer vorherigen Dossierbewertung zu 
Idecabtagen vicleucel [4] und aktualisierte dabei teilweise die zugrunde liegenden Daten. Eine 
ausführliche Beschreibung des Vorgehens ist der zugehörigen Dossierbewertung zu 
Elranatamab [1] zu entnehmen. 

Patientinnen und Patienten in Teilpopulation a 

Aus dem Studienbericht zur Zulassungsstudie von Elranatamab (MagnetisMM-3) [5] geht 
hervor, dass von 182 eingeschlossenen Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmern mit 
≥ 3 vorangegangenen Therapielinien eine Anzahl von 22 Patientinnen und Patienten genau 3 
vorangegangene Therapielinien erhalten haben. Dies entspricht einem Anteilswert von 
12,1 %. Durch Multiplikation mit der Patientenzahl in der GKV-Zielpopulation von Elranatamab 
(1249 bis 1342) resultiert eine Anzahl von 151 bis 162 Patientinnen und Patienten für die 
Teilpopulation a (Patientinnen und Patienten, die 3 vorangegangene Therapien erhalten 
haben). 
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Patientinnen und Patienten in Teilpopulation b 

Eine Anzahl von 160 der 182 eingeschlossenen Studienteilnehmerinnen und 
Studienteilnehmern mit ≥ 3 vorangegangenen Therapielinien haben gemäß dem 
Studienbericht zur Zulassungsstudie von Elranatamab (MagnetisMM-3) mindestens 4 
Therapielinien erhalten [5]. Dies entspricht einem Anteilswert von 87,9 %. Durch 
Multiplikation mit der Patientenzahl in der GKV-Zielpopulation von Elranatamab (1249 bis 
1342) resultiert eine Anzahl von 1098 bis 1180 Patientinnen und Patienten für die 
Teilpopulation b (Patientinnen und Patienten, die mindestens 4 vorangegangene Therapien 
erhalten haben). 

Bewertung und Einordnung 

Die aus dem Studienbericht zur Zulassungsstudie von Elranatamab (MagnetisMM-3) [5] 
berechneten Anteilswerte sind mit Unsicherheit behaftet, da für die Studienpopulation im 
Vergleich zum Versorgungskontext weitere Ein- und Ausschlusskriterien existieren, die die 
Übertragbarkeit erschweren können. 

Zum Verfahren zu Belantamab-Mafodotin, dessen Anwendungsgebiet sich mit der hier 
vorliegenden Teilpopulation b deckt, ist dem Beschluss eine Anzahl von ca. 570 bis 1130 
Patientinnen und Patienten zu entnehmen [6]. Die Patientenzahl basierte auf der im Rahmen 
des dazugehörigen Addendums G21-05 [7] angegebenen, bis dato bestmöglichen, Schätzung. 
Es wurde davon ausgegangen, dass sich die wahre Anzahl der Patientinnen und Patienten 
tendenziell näher an der oberen Grenze der Spanne befindet [7,8]1. Dies deckt sich mit den 
nun auf Basis der Zulassungsstudie von Elranatamab vorliegenden Daten [5], die eine 
Quantifizierung ermöglichen und somit für die Berechnung der Patientenzahlen herangezogen 
werden. 

In Bezug auf die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation von 
Elranatamab – und somit auch für die Teilpopulationen – gelten weiterhin die in der 
zugehörigen Dossierbewertung [1] ausführlich beschriebenen Unsicherheiten. 

 
1 Der Beschluss zum Verfahren zu Belantamab-Mafodotin wurde – aufgrund des Widerrufs der Zulassung 

seitens der Europäischen Kommission – aufgehoben [9]. 
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2.2 Zusammenfassung 

Die folgende Tabelle 1 zeigt die zusammenfassende Berechnung zur geschätzten Anzahl der 
Patientinnen und Patienten in den Teilpopulationen a und b. 

Tabelle 1: Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation 
Bezeichnung 
der Therapie 

Bezeichnung der Patientengruppe Anzahl der 
Patientinnen 
und 
Patienten 

Kommentar 

Elranatamab Erwachsene mit rezidiviertem und 
refraktärem multiplem Myelom, die zuvor 
bereits mindestens 3 Therapien erhalten 
haben, darunter einen immunmodula-
torischen Wirkstoff, einen Proteasom-
inhibitor und einen Anti-CD38-Antikörper, 
und die während der letzten Therapie 
eine Krankheitsprogression gezeigt haben 

1249–1342a Siehe dazu den Kommentar in der 
Dossierbewertung A24-12 [1]. 

 davon Patientinnen und Patienten, die 3 
vorangegangene Therapien erhalten 
haben (Teilpopulation a) 

151–162b Die Spannen basieren auf 
Anteilswerten zu 
vorangegangenen Therapien in der 
Zulassungsstudie von Elranatamab 
(MagnetisMM-3) [5].Diese sind 
bezüglich der Übertragbarkeit 
unsicher. Zusätzlich gelten für 
diese Teilpopulationen die in der 
Dossierbewertung A24-12 [1] für 
die Gesamtpopulation 
beschriebenen Unsicherheiten. 

 davon Patientinnen und Patienten, die 
mindestens 4 vorangegangene 
Therapien erhalten haben 
(Teilpopulation b) 

1098–1180b 

a. Angabe des pU aus dem Dossier zum Verfahren von Elranatamab [3] 
b. eigene Berechnung 

CD: Cluster of Differentiation; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer Unternehmer 

 

Über die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation beschließt der 
G-BA. 
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