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UCCH Vorlage Kostenübernahmeantrag
IsaKRd – MM								

Titel:
Antrag auf Kostenübernahme für eine Therapie mit IsaKRd und Hochdosischemotherapie bei Multiplem Myelom, bei der Patientin Frau, geb. am:  Versichertennummer

Inhalt:
Diagnosen

Sehr geehrte Kolleg:innen der TKK,

bei dem/der bei Ihnen versicherten XXXX, geb. XXXX (Versicherten-Nr.: XXXX), wurde kürzlich ein Multiples Myelom (MM) mit Hochrisikoparametern diagnostiziert, das dringend behandlungsbedürftig ist und für das wir aufgrund der Hochrisikoerkrankung hiermit die Kostenübernahme für eine Therapie mit Isatuximab, Carfilzomib, Lenalidomid und Dexamethason (Isa-KRd) analog der GMMG-CONCEPT Studie beantragen möchten. 

Die Erkrankung des Patienten ist aufgrund des Stadiums (International Staging System [ISS] II/III) und der zytogenetischen Aberrationen Deletion 17p/Translokation t(4;14)/ t(14;16) / Amplifikation 1q21 als neudiagnostiziertes Hochrisikomyelom (HR NDMM) einzuordnen. Bei Patienten mit diesem Risikostatus liegt das erwartete progressionsfreie (PFS) und Gesamtüberleben (OS) unter aktuell verfügbaren Standardtherapien bei ≤ 2 und ca. 4,5 Jahren (1-4).

Die GMMG-CONCEPT Studie (NCT03104842) als akademische, Investigator-initiierte multizentrische Phase II Studie hat genau in dieser Indikation (HR NDMM; sowohl transplantationsfähige [TE] als auch ältere/nicht für eine Transplantation geeignete [TNE] Patienten) die Quadruplettherapie mit Isa-KRd untersucht. Diese bestand aus 6 Zyklen Isa-KRd Induktion gefolgt von Hochdosistherapie [TE] oder 2 weiteren Zyklen Isa-KRd [TNE], 4 Zyklen Isa-KRd Konsolidierung und 2 Jahren Isa-KR Erhaltung. Mit diesem Therapieschema wurden in diesem schwierig zu behandelnden Patientenkollektiv sehr tiefe Remissionen (91% mindestens sehr gute partielle Remission [≥VGPR] und 81,8% MRD -Negativität) erzielt, die zudem langanhaltend waren mit 62,6% erhaltener MRD-Negativität über ≥1 Jahr (5). Vergleichbar tiefe, lang-anhaltende Remissionen in HR NDMM wurden bisher von keinem alternativen Therapieregime berichtet; das Erreichen einer MRD-Negativität wiederum gilt derzeit als der stärkste Prädiktor für das Überleben (6-10). Mit einem medianen PFS und OS, die nach 44 Monaten in der CONCEPT-Studie noch nicht erreicht wurden bzw. einer 2-Jahres-PFS-Rate von 77,2% und 2-Jahres-OS-Rate von 84,4% (5) ist zudem im Vergleich zu o.g. aktuellen Vergleichsdaten ein wesentlicher Vorteil im Überleben zu beobachten. 

Der Patient selbst ist in einem gutem Allgemeinzustand (ECOG X), es bestehen keine relevanten Begleiterkrankungen, die einer intensiven Therapie entgegenstehen könnten. 
Eine geeignete alternative Studientherapie ist derzeit nicht verfügbar; sowohl die GMMG-CONCEPT Studie als auch die EMN24 (ISKIA)-Studie, die dasselbe Therapieschema mit Isa-KRd untersucht, haben ihre Rekrutierung beendet. 

Die Kosten für die Therapie mit Isa-KRd belaufen sich auf ca. 11.659 €/Monat  und sind damit günstiger als die zugelassene verfügbare Therapie mit Dara-VTd (ca. 20.586€/Monat ). 
Da die Erkrankung dringend behandlungsbedürftig ist, bitten wir um rasche Bearbeitung dieser Angelegenheit. Für Rückfragen stehe ich unter Tel.: XXXXX oder unter der Email XXXXXX jederzeit gerne zur Verfügung. Ich bitte Sie, uns Ihre Entscheidung bezüglich der Kostenübernahme an die Faxnummer XXXXX zu schicken. 
Bei Rückfragen stehen wir Ihnen gerne jederzeit zur Verfügung.

Mit bestem Dank für Ihre Mühe und freundlichen Grüßen

[Therapieverlauf]
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