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11 Kurzfassung der Nutzenbewertung

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Epcoritamab geman
§ 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des
pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 16.09.2024
Ubermittelt.

Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Epcoritamab als
Monotherapie im Vergleich mit der zweckmafligen Vergleichstherapie bei erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit einem rezidivierenden oder refraktaren follikularen Lymphom
nach mindestens 2 Linien einer systemischen Therapie.

Aus der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA ergibt sich die in Tabelle 2
dargestellte Fragestellung.

Tabelle 2: Fragestellung der Nutzenbewertung von Epcoritamab

Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie®

erwachsene Patientinnen und patientenindividuelle Therapie unter Beriicksichtigung der Vortherapie,
Patienten mit rezidivierendem oder |des Krankheitsverlaufs und des Allgemeinzustandes unter Auswahl von
refraktdrem follikuldren Lymphom |« Bendamustin + Obinutuzumab gefolgt von einer Obinutuzumab-
nach mindestens 2 Linien einer Erhaltungstherapie entsprechend der Zulassung,

systemischen Therapie™ = |enalidomid + Rituximab,
= Rituximab-Monotherapie,
= Mosunetuzumab,

= Tisagenlecleucel

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie.

b. Gemals G-BA wird davon ausgegangen, dass Epcoritamab im vorliegenden Anwendungsgebiet fiir die
Behandlung bei diagnostisch festgestellten follikularen Lymphomen des Grades 3b nicht in Betracht
kommt.

c. Bei dem vorliegenden Anwendungsgebiet wird gemall G-BA davon ausgegangen, dass fir die Patientinnen
und Patienten mit follikuldarem Lymphom aufgrund eines entsprechend fortgeschrittenen Stadiums der
Erkrankung, insbesondere in Bezug auf einen symptomatischen Verlauf (z. B. nach den GELF-Kriterien), die
Indikation fiir eine systemische antineoplastische Therapie besteht und daher unter anderem eine
abwartende Strategie (,Watch & Wait”) nicht in Betracht kommt. Ferner wird davon ausgegangen, dass
eine Stammzelltransplantation zum Zeitpunkt der Therapie nicht angezeigt ist und keine Indikation fir
eine Strahlentherapie besteht.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GELF: Groupe d’Etude des Lymphomes Folliculaires

Abweichend von der vom G-BA benannten zweckmaRigen Vergleichstherapie benennt der pU
innerhalb der patientenindividuellen Therapie 2 weitere Therapieoptionen (Axicabtagen-
Ciloleucel, Zanubrutinib + Obinutuzumab als Kombinationstherapie). Die Abweichung des pU
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von der zweckmadflligen Vergleichstherapie des G-BA wird nachfolgend nicht weiter
kommentiert, da der pU keine geeigneten Daten fir die Nutzenbewertung vorlegt — weder
gegenlber einer von ihm benannten Vergleichstherapie, noch gegeniiber der vom G-BA
festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie.

Die Bewertung wird gegeniiber der vom G-BA festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie
anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier vorgelegten Daten
vorgenommen.

Ergebnisse

Die Uberpriifung der Vollstandigkeit des Studienpools ergab in Ubereinstimmung mit dem pU
keine randomisierte kontrollierte Studie (RCT) zum direkten Vergleich von Epcoritamab
gegenitber der zweckmdRigen Vergleichstherapie. Der pU identifiziert unter weiteren
Untersuchungen allerdings die 1-armige Studie GCT3013-01 mit Epcoritamab und gibt an,
Ergebnisse zur Teilpopulation mit follikularem Lymphom Grad 1 bis 3A nach mindestens 2
Linien einer systemischen Therapie fir die Bewertung des Zusatznutzens von Epcoritamab
heranzuziehen. Einen Zusatznutzen beansprucht der pU allerdings nicht mit der Begriindung,
dass sich basierend auf den formalen Vorgaben des G-BA kein Zusatznutzen von Epcoritamab
abbilden lasse.

Die vom pU vorgelegten Auswertungen sind fir die Nutzenbewertung von Epcoritamab nicht
geeignet, da sie keinen Vergleich gegenliber der zweckmaRigen Vergleichstherapie erlauben.

Ergebnisse zum Zusatznutzen

Da fiir die Nutzenbewertung keine geeigneten Daten vorliegen, ergibt sich kein Anhaltspunkt
flr einen Zusatznutzen von Epcoritamab gegeniliber der zweckmaRigen Vergleichstherapie,
ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt.

Wabhrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens, Patientengruppen mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und AusmalR des
Zusatznutzens von Epcoritamab.
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Tabelle 3: Epcoritamab — Wahrscheinlichkeit und Ausmald des Zusatznutzens

Patientinnen und
Patienten mit
rezidivierendem oder
refraktarem follikularen
Lymphom nach
mindestens 2 Linien
einer systemischen
Therapie® ¢

Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie® Wahrscheinlichkeit und
Ausmal des Zusatznutzens
erwachsene patientenindividuelle Therapie unter Beriicksichtigung | Zusatznutzen nicht belegt

der Vortherapie, des Krankheitsverlaufs und des
Allgemeinzustandes unter Auswahl von

= Bendamustin + Obinutuzumab gefolgt von einer
Obinutuzumab-Erhaltungstherapie entsprechend
der Zulassung,

= |Lenalidomid + Rituximab,
= Rituximab-Monotherapie,
= Mosunetuzumab,

= Tisagenlecleucel

kommt.

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie.
b. Gemal G-BA wird davon ausgegangen, dass Epcoritamab im vorliegenden Anwendungsgebiet fir die
Behandlung bei diagnostisch festgestellten follikularen Lymphomen des Grades 3b nicht in Betracht

c. Bei dem vorliegenden Anwendungsgebiet wird gemald G-BA davon ausgegangen, dass fiir die Patientinnen
und Patienten mit follikularem Lymphom aufgrund eines entsprechend fortgeschrittenen Stadiums der
Erkrankung, insbesondere in Bezug auf einen symptomatischen Verlauf (z. B. nach den GELF-Kriterien), die
Indikation fiir eine systemische antineoplastische Therapie besteht und daher unter anderem eine
abwartende Strategie (,Watch & Wait“) nicht in Betracht kommt. Ferner wird davon ausgegangen, dass
eine Stammezelltransplantation zum Zeitpunkt der Therapie nicht angezeigt ist und keine Indikation fir
eine Strahlentherapie besteht.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GELF: Groupe d’Etude des Lymphomes Folliculaires

Uber den Zusatznutzen beschlieBt der G-BA.
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