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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 Uberprifen. Die DGHO Ubernimmt fir Empfehlungen keine Gewahr.
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Obinutuzumab (Gazyvaro®)

Follikulares Lymphom bei Refraktaritat oder Progress unter oder innerhalb von 6 Monaten nach Therapie mit Rituximab, in

Kombination mit Bendamustin
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1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des Zusatznutzen

G-BA) (G-BA vom
15.12.2016)

keine nicht quantifi-
zierbar

Stellungnahme DGHO

Obinutuzumab fihrt in Kombination mit Bendamustin gegeniber Bendamustin-Monotherapie zu einer Verlangerung der progressionsfreien und
der Gesamtiberlebenszeit. Unklar ist das AusmaR des Zusatznutzens, wenn Obinutuzumab schon in der Erstlinientherapie eingesetzt wurde.



2 Zulassung und Studien

Zulassung (EMA)
Status
Applikation
Wirkmechanismus

Studienergeb-
nisse

Quellen

Kontrollarm der Zulassungs-
studie

Mortalitat
Morbiditat

Weitere Studien
(nach Zulassung und Nutzen-
bewertung)

Fachinformation

Zulassung

Studien

Nutzenbewertung

Leitlinien

Juni 2016

Orphan Drug

intravends, in Kombination mit Bendamustin
Anti-CD20-Antikorper

Bendamustin

Verlangerung der Gesamtiberlebenszeit (Hazard Ratio 0,62; Median nicht erreicht)
Verlangerung der progressionsfreien Uberlebenszeit (Hazard Ratio 0,47; Median 15,4 Monate)

Obinutuzumab flhrt in der Erstlinientherapie bei Patienten mit fortgeschrittenem, follikularem Lymphom zu einer Verlangerung des progres-
sionsfreien Uberlebens (Marcus et al., 2017; DOI:10.1056/NEJM0al614598).

https://www.gelbe-liste.de/produkte/gazyvaro-1-000-mg-konzentrat-zur-herstellung-einer-infusionsloesung_863476/fachinformation

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002799/
human_med_001780.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

e Sehn et al., 2016; http://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(16)30097-3/
e Cheson et al., 2018; DOI:10.1200/JC0.2017.76.3656

¢ https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/249/
¢ DGHO-Stellungnahme
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