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G-BA-Beschluss: Anhaltspunkt far einen betrachtlichen
Zusatznutzen von Daratumumab-VMP in der Erstlinientherapie beim

Multiplen Myelom

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 22.03.2019: Fur die Kombination von
Daratumumab (Darzalex®) zur Myelom-Erstlinientherapie liegt ein Anhaltspunkt fiir einen
betrachtlichen Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaBigen Vergleichstherapie in Form einer
Kombinationstherapie nach MalRgabe des Arztes vor. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis zum
1. Marz 2022 befristet (1).

Grundlage flr die positive G-BA-Nutzenbewertung der MM-Erstlinientherapie bei nicht-transplantationsgeeigneten
Patienten mit dem vollhumanen, monoklonalen Antikérper Daratumumab (Darzalex®) plus VMP* waren die Daten
der multizentrischen, randomisierten, offenen und aktiv kontrollierten Phase-llI-Studie ALCYONE (n=760), in der
die Behandlung mit D-VMP vs. VMP verglichen wurde (2).

Die positive Bescheinigung fir das Ausmall des Zusatznutzens griindete sich auf einen statistisch signifikanten
Vorteil hinsichtlich des Gesamtiberlebens (OS) unter der D-VMP-Therapie gegentber VMP. Der G-BA wertete
diesen 0OS-Vorteil als moderate Verlangerung der Lebenszeit (1).

* Daratumumab-VMP: Daratumumab (Darzalex®) in Kombination mit Bortezomib (Velcade®) + Melphalan + Prednison.

Quelle: Janssen

Literatur:

(1) Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage XlIl - Daratumumab (neues Anwendungsgebiet: neu diagnostiziertes Multiples Myelom),; abrufbar unter https://www.g-
ba.de/beschluesse/3724/, letzter Zugriff am 27.03.2019.

(2) Mateos MV et al., N Engl ] Med 2018; 378: 518-528.



