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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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Ruxolitinib (Jakavi®)

Polycythaemia vera (PV) bei Resistenz oder Intoleranz gegentber Hydroxycarbamid
Stand: Oktober 2016

1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des G-BA)

keine

Zusatznutzen Stellungnahme DGHO
(G-BA vom 15. 10. 2015)

betrachtlich Ruxolitinib fUhrt gegenlber einer Patienten-individuellen Therapie zur
Verbesserung der hamatologischen Parameter, zur Reduktion krank-
heitsbezogener Symptome und zur Verringerung der Frequenz von
Aderlassen.

2 Zulassung und Studien

Zulassung (EMA)
Status
Applikation
Wirkmechanismus

Studienergebnisse

Quellen

Kontrollarm der
Zulassungsstudie

Mortalitat

Morbiditat

Fachinformation

April 2015

oral, Monotherapie
Inhibitor der JAK-Kinase

Patienten-individuelle Therapie

kein Nachweis einer Verlangerung der Gesamtiberlebenszeit

héhere Rate kompletter hamatologischer Remissionen
Reduktion der MilzgroRRe

geringere Zahl an Aderlassen

Verbesserung der Lebensqualitat

http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002464/WC500133223.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002464/WC500133223.pdf

Zulassung http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002464/human_med_001568.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Studien Vannucchi et al., 2015; DOI:10.1056/NEJM0al1409002
Verstovsek et al., 2015; DOI:10.3324/haematol.2016.143644

Nutzenbewertung https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/167/
https://www.dgho.de/informationen/stellungnahmen/fruehe-nutzenbewertung/Ruxolitinib%202%20DGHO0%20Stellungnahme%2020150805.pdf

Leitlinien https://www.onkopedia.com/resolve-link?
guideline_topics=56&uid=bfde1586fb6b4844aad2d172ce520a3c&language=de&area=onkopedia&path=onkopedia/de/onkopedia/guidelines/poly-
cythaemia-vera-pv&document_type=guideline
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