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UCCH Vorlage Kostenübernahmeantrag
Blinatumomab – ALL							

Titel:
Antrag auf Kostenübernahme für eine Therapie mit Blinatumomab bei der Patientin Frau, geb. am:  Versichertennummer

Inhalt:
Diagnosen

Sehr geehrte Kolleg:innen der TKK,

Bei o.g. Patient:in liegt die Diagnose einer akuten Lymphoblastischen Leukämie (B-ALL) vor. Nach intensiver zwei Zyklen einer Induktions-Chemotherapie liegt MRD-Negativität vor. 
Das weitere Behandlungskonzept sieht die Durchführung mehrerer Zyklen einer Konsolidierung-Chemotherapie vor. 

Als zielgerichtete Therapie kommt bei CD19+ B-ALL die Behandlung mit Blinatumomab in Frage. Blinatumomab ist ein bispezifischer Antikörper, der in Deutschland bereits für refraktäre oder rezidivierte Philadelphia-negative B-ALLs mit einer nachweisbaren Resterkrankung von >0,1% zugelassen ist. Blinatumomab erzielt hohe Raten an molekularen Komplettremissionen bei guter Verträglichkeit, und hat einen signifikanten positiven Einfluss auf die Rezidivrate und das Gesamtüberleben. [Gökbuget et al, Blood 2018]. Bei o.g. Patientin liegt keine molekulare Resterkrankung vor, dennoch konnte auch für diese Patienten eine Wirksamkeit von Blinatumomab festgestellt werden [Litzow MR, Sun Z, Paletta E et al. ASH Annual Meeting 2022]. In einer jüngst vorgestellten Studie (ECOG-ACRIN E1910 Randomized Phase III trial) konnte gezeigt werden, dass Patienten mit MRD-Negativität nach Induktionstherapie von Blinatumomab als Ergänzung zur Konsolidierungstherapie profitieren und so eine mögliche Stammzelltransplantation vermieden werden könnte.
Der Hersteller hat aufgrund der herausragenden Studienergebnisse bereits eine Zulassung für Blinatumomab bei der EMA beantragt. Zudem hat das Kompetenz-Centrum Onkologie des medizinischen Dienstes die Gabe von Blinatumomab bei MRD-negativen ALL-Patienten bereits empfohlen. 
Zusammenfassend sehen wir auch in Einklang mit dem. BSG-Urteil vom 26.9.2006 - B1 KR 1/06R folgende Voraussetzungen bei [Patient] als definitiv erfüllt an:
· Bei Erstdiagnose einer ALL besteht eine schwerwiegende (d.h. lebensbedrohliche UND die Lebensqualität auf Dauer nachhaltig beeinträchtigende) Erkrankung
· Aufgrund der in der o.g. Fachliteratur ausgewiesenen Ergebnisse ein eindeutiger Lebensvorteil mit der Behandlung mit Blinatumomab besteht. Die Wirksamkeit und Verträglichkeit von Blinatumomab wurde hierbei durch mehrere Phase-II und Phase-III Studien bestätigt. 
Wir schlagen deshalb die Durchführung einer Therapie als Ergänzung zur Konsilidierungstherapie vor, für insgesamt 4 Zyklen Blinatumomab und bitten Sie daher, die Kostenübernahme inklusive der für die Behandlung notwendigen Hilfsmittel (Pumpensystem, Infusionssysteme) zuzusagen. Die Applikation von Blinatumomab erfolgt von Tag 1-28 eines 28 Tage Zyklus als kontinuierliche Dauerinfusion und wird nach stationärer Einleitung der Therapie ambulant durchgeführt. 
Bei Rückfragen stehe ich unter Tel:  [Telefon] oder unter Email: [Mail] gerne zur Verfügung. Wir bitten Sie, uns Ihre Entscheidung bezüglich Kostenübernahme an die Faxnummer [Fax] zu schicken.
Bei Rückfragen stehen wir Ihnen gerne jederzeit zur Verfügung.

Referenz: 
1. Gökbuget N, Dombret H, Bonifacio M et al., Blood 2018, Blinatumomab for minimal residual disease in adults with B-cell precursor acute lymphoblastic leukemia 
2. Litzow MR, Sun Z, Paletta E et al. ASH Annual Meeting 2022, Consolidation therapy with blinatumomab improves overall survival in newly diagnosed adult patients with B-lineage acute lymphoblastic leukemia in measurable residual disease negative remission: Results from the ECOG-ACRIN E1910 randomized phase III National Cooperative Clinical Trials Network trial.


Mit bestem Dank für Ihre Mühe und freundlichen Grüßen
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