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1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des G-BA)

Zusatznutzen
(G-BA vom 2. 6. 2016)

B-Vorlaufer-ALL, Philadelphia-Chromosom negativ, rezi- nicht quantifizierbar

diviert oder /refraktar

2 Zulassung und Studien

Zulassung (EMA)
Status
Applikation
Wirkmechanismus

Studienergebnisse

Kontrollarm der
Zulassungsstudie

Mortalitat

Morbiditat

Nebenwirkungen

Dezember 2015

Orphan Drug

intravends, Dauerinfusion
bispezifisches Antikérperkonstrukt

keine Phase-lll-Studie

Es liegen keine Daten randomisierter Studien in der zugelassenen Indikation vor.

Stellungnahme DGHO

Blinatumomab ist ein wirksames Arzneimittel bei Patienten mit Phil-
adelphia-Chromosom-negativer B-Vorlaufer-ALL, die auf die vorhe-
rige Standardtherapie nicht angesprochen haben. Durch die Thera-
pie mit Blinatumomab kann die Zahl der Patienten gesteigert wer-
den, bei denen eine allogene Stammzelltransplantation méglich ist.

Steigerung der Rate kompletter hamatologischer Remissionen gegeniber historischen Kontrollen. 80% der Patienten in kompletter hamatologischer

Remission erreichen eine molekulare Remission.

Nebenwirkungen sind haufig. Im Vordergrund stehen febrile Neutropenie und Neurotoxizitat.
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Topp et al., 2015; DOI:10.1016/S1470-2045(14)71170-2
Gokbuget et al., 2016; DOI:10.1038/bcj.2016.84
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