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UCCH Vorlage Kostenübernahmeantrag
Für eine Therapie nach IMROZ-Schema bei Multiplem Myelom
								

Titel:
Antrag auf Kostenübernahme einer Therapie nach IMROZ-Schema bei Multiplem Myelom bei der Patientin Frau , geb. am:  Versichertennummer

Inhalt:
Diagnosen

Sehr geehrte Kolleg:innen der TKK,
bei Ihrem o.g. Versicherten <NAME>, geb. <GEB>, (Versicherten-Nr.: <No>), wurde ein Multiples Myelom (MM) im Stadium <ISS/R-ISS/R2-ISS> diagnostiziert. < Der/die > Versicherte ist aufgrund <seines/ihres Alters und/bzw. bei Vorliegen von relevan-ten Komorbiditäten> leitliniengemäß nicht für ein primäres Hochdosiskonzept geeignet. 
Hiermit beantragen wir für o.g. Versicherten eine Therapie mit Isatuximab (Isa), Bortezomib (V), Lenalidomid (R) und Dexame-thason (d) (Isa-VRd) basierend auf den Daten aus der IMROZ-Studie1 sowie der BENEFIT-Studie2. In beiden randomisierten Pha-se III Studien zeigte sich das Quadruplet Isa-VRd einer Triplet-Vergleichstherapie (VRd in IMROZ, Isa-Rd in BENEFIT) signifikant überlegen: Die Hinzunahme des CD38-Antikörpers Isatuximab führte in IMROZ zu einer hochsignifikanten, ca. 40%-igen Risiko-reduktion für Progress der Erkrankung oder Tod (hazard ratio [HR] 0,60, P<0.001) mit einem geschätzten medianen Progressi-onfreien Überleben (mPFS) von > 90 Monaten (mPFS im VRd-Arm: 54,3 Monate).1 Auch in den Daten zum Gesamtüberleben zeichnet sich bereits ein Trend zum Vorteil des Isa-VRd Quadruplets ab (HR 0,776).1 
Neben den Überlebensendpunkten zeigte sich in Hinblick auf die Ansprechrate und Tiefe des Ansprechens (Gesamtansprechen, Raten an Komplettremissionen sowie für die minimale Resterkrankung (MRD)) ebenfalls eine signifikante Überlegenheit des Quadruplets; dieser Vorteil wurde auch in der französischen akademischen BENEFIT-Studie bestätigt.1,2 In BENEFIT wurde mit der einmal wöchentlichen Applikation Bortezomib zudem ein Schema gewählt, das den treatment burden für Patienten redu-ziert und die Raten an peripherer Polyneuropathie reduzieren soll. 
Die Daten zu Isa-VRd als Quadruplet überragen somit beide derzeit zugelassenen Triplet-Kombinationen Daratumumab, Lenalidomid und Dexamethason (DRd) analog der MAIA-Studie, mit dem ein mPFS von 61,9 Monaten und ein medianes Ge-samtüberleben (mOS) von 90,3 Monaten erzielt wird,3-5 sowie dem Triplet VRd basierend auf der SWOG S0777-Studie mit ei-nem mPFS 41 Monaten,6,7 das zudem als Vergleichsarm in IMROZ gewählt wurde (mPFS 54,3 Monate).1 
Wir bitten daher um Kostenübernahme der Erstlinientherapie mit Isatuximab zusätzlich zum VRd-Backbone. Die Kosten belau-fen sich bzgl. der Hinzunahme von Isatuximab auf 5621,60€/Monat (bei einem durchschnittlichen Körpergewicht von 80kg). 
Bei Rückfragen stehen wir Ihnen gerne jederzeit zur Verfügung.

Referenz: 
1. Facon T, Dimopoulos M-A, Leleu XP, et al. Isatuximab, Bortezomib, Lenalidomide, and Dexamethasone for Multiple Myeloma. New England Journal of Medicine. 2024;doi:10.1056/NEJMoa2400712
2. Leleu X, Hulin C, Lambert J, et al. Isatuximab, lenalidomide, dexamethasone and bortezomib in transplant-ineligible multiple myeloma: the randomized phase 3 BENEFIT trial. Nat Med. Jun 3 2024;doi:10.1038/s41591-024-03050-2
3. Facon T, Kumar S, Plesner T, et al. Daratumumab plus Lenalidomide and Dexamethasone for Untreated Myeloma. N Engl J Med. May 30 2019;380(22):2104-2115. doi:10.1056/NEJMoa1817249
4. Facon T, Kumar SK, Plesner T, et al. Daratumumab, lenalidomide, and dexamethasone versus lenalidomide and dexamethasone alone in newly diagnosed multiple myeloma (MAIA): overall survival results from a randomised, open-label, phase 3 trial. Lancet Oncol. Nov 2021;22(11):1582-1596. doi:10.1016/S1470-2045(21)00466-6
5. Facon T, Orlowski RZ,  Bahlis NJ,  et al. Final Survival Analysis Of Daratumumab Plus Lenalidomide And Dexamethasone Versus Lenalidomide And Dexamethasone In Transplant-Ineligible Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma: Maia Study. presented at: EHA 2024; 14.05.2024 2024; Madrid. EHA Library
6. Durie BGM, Hoering A, Abidi MH, et al. Bortezomib with lenalidomide and dexamethasone versus lenalidomide and dexamethasone alone in patients with newly diagnosed myeloma without intent for immediate autologous stem-cell transplant (SWOG S0777): a randomised, open-label, phase 3 trial. Lancet. Feb 4 2017;389(10068):519-527. doi:10.1016/S0140-6736(16)31594-X
7. Durie BGM, Hoering A, Sexton R, et al. Longer term follow-up of the randomized phase III trial SWOG S0777: bortezomib, lenalidomide and dexamethasone vs. lenalidomide and dexamethasone in patients (Pts) with previously untreated multiple myeloma without an intent for immediate autologous stem cell transplant (ASCT). Blood Cancer J. May 11 2020;10(5):53. doi:10.1038/s41408-020-0311-8 


Mit bestem Dank für Ihre Mühe und freundlichen Grüßen
	
	




	[image: U:\Zentren\UCCH\Mitarbeiter\Kommunikation\Projekte\UCCH Facelift 2023\Logo\LOGO_UCC Hamburg_RGB.png]



  
Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf



image3.emf

image1.emf

image2.png
Universitdres ‘
Cancer Center
HAMBURG '




