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Die Empfehlungen der DGHO flr den Einsatz neuer Arzneimittel bei hamatologischen und onkologischen Erkrankungen im Rahmen dieser
Bewertung entbinden die verantwortliche Arztin / den verantwortlichen Arzt nicht davon, die Verordnung und den Einsatz des jeweiligen
Arzneimittels im Einzelfall zu Gberprifen. Die DGHO Ubernimmt fir Empfehlungen keine Gewahr.
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Ibrutinib (Imbruvica®)

Chronische Lymphatische Leukamie (CLL) nach mindestens einer Vortherapie, in Kombination mit Bendamustin und Rituximab
Stand: September 2017

1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des G-BA) Zusatznutzen Stellungnahme DGHO
(G-BA vom 16. 3. 2017)

Patienten nach mindestens zwei Vortherapien, fiir die betrachtlich Ibrutinib fihrt in dieser Subgruppe in Kombination mit Bendamustin +
Bendamustin/Rituximab die optimale Therapie dar- Rituximab gegenliber Bendamustin + Rituximab zu einer Verlange-
stellt rung der progressionsfreien und der Gesamtiberlebenszeit sowie zu

einer Steigerung der Remissionsrate.

Patienten mit einer Vortherapie und Patienten, fiir nicht belegt In der Gesamtzulassungsstudie fuhrt Ibrutinib in Kombination mit
die eine andere Therapie als Bendamustin/Rituximab Bendamustin + Rituximab gegentiber Bendamustin + Rituximab zu
die optimale Therapie darstellt einer Verlangerung der progressionsfreien Uberlebenszeit sowie zu

einer Steigerung der Remissionsrate, nicht zu einer Verlangerung der
Gesamtiberlebenszeit. Fir diese Subgruppe gibt es keine eigene Stu-

die.
2 Zulassung und Studien
Zulassung (EMA) August 2016
Status Orphan Drug
Applikation oral, Monotherapie
Wirkmechanismus Inhibitor der Bruton-Tyrosinkinase
Studienergebnisse Kontrollarm der Zulassungsstudie Bendamustin + Rituximab
Mortalitat Verlangerung der Gesamtiiberlebenszeit bei Patienten mit =2 Vortherapien (Hazard Ratio 0,4; Median nicht erreicht)

keine signifikante Verlangerung der Gesamtiiberlebenszeit in der Gesamtzulassungsstudie

Morbiditat Verlangerung der progressionsfreien Uberlebenszeit in der Gesamtzulassungsstudie (Median 9,7 Monate; Hazard Ratio
0,2)
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