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1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des G- Zusatznutzen

BA)

keine

(G-BA vom 16. 4.

2015)

nicht belegt

2 Zulassung und Studien

Zulassung
(EMA)

Status
Applikation

Wirkme-
chanismus

Studiener- Kontrollarm
gebnisse der Zulas-
sungsstudie

Mortalitat

Morbiditat

Oktober 2014

oral

Stellungnahme DGHO

Fir die Nutzenbewertung lagen keine Erge_t_)nisse randomisierter Studien vor. In nicht-randomisierten Studien fihrt
Idelalisib zu langerem progressionsfreiem Uberleben und zu héheren Remissionsraten gegeniber historischen Kon-
trollen.

Inhibitor der Phosphatidylinositol 3-kinase delta (PI3K5)

Daten von Phase-lll-Studie liegen nicht vor. Der Vergleich erfolgte jeweils gegentiber historischen Kontrollen.

Es liegen keine Ergebnisse randomisierter Studien in der zugelassenen Indikation vor.

Steigerung der Remissionsrate gegenuber historischen Kontrollen
Verlangerung des progressionsfreien Uberlebens gegeniber historischen Kontrollen



Quellen

Fachinforma-
tion

Zulassung
Studien

Nutzenbe-
wertung

Leitlinien

http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003843/WC500175377.pdf

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003843/human_med_001803.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
Gopal et al., 2014; http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0al1314583

https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/142/
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/NA/Archiv/201416-Zydelig.pdf
https://www.dgho.de/informationen/stellungnahmen/fruehe-nutzenbewertung/Ildelalisib%20DGHO%20Stellungnahme%2020150123.pdf

https://www.onkopedia.com/resolve-link?
guideline_topics=21&uid=52528e9f76544c9d9eda2b8e22698715&language=de&area=onkopedia&path=onkopedia/de/onkopedia/guidelines/folli-
kulaeres-lymphom&document_type=guideline&certification_countries
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