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Die Empfehlungen der DGHO flr den Einsatz neuer Arzneimittel bei hamatologischen und onkologischen Erkrankungen im Rahmen dieser
Bewertung entbinden die verantwortliche Arztin / den verantwortlichen Arzt nicht davon, die Verordnung und den Einsatz des jeweiligen
Arzneimittels im Einzelfall zu Gberprifen. Die DGHO Ubernimmt fir Empfehlungen keine Gewahr.
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Eftrenonacog alfa (Alprolix®)

Behandlung und Prophylaxe von Blutungen bei Patienten mit Hdmophilie B
Stand: September 2017

1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des G-BA) Zusatznutzen Stellungnahme DGHO
(G-BA vom 15. 12. 2016)

keine nicht quantifizierbar Besonderheit von Eftrenonacog alfa ist die langere Halbwertszeit

durch die Fusion mit der Fc-Komponente von Antikérpern (rFIXFc). Bei
Prophylaxe-Intervallen von 7-16 Tagen oder bei einer individualisierten
Prophylaxe liegen die Blutungsraten im Bereich von plasmatischen
oder rekombinanten FIX-Praparaten, die 2-3mal wdchentlich appliziert
werden. Ergebnisse randomisierter Studien zum direkten Vergleich
der Wirksamkeit von Eftrenonacog alfa gegeniber plasmatischen oder
anderen rekombinanten FIX-Praparaten liegen nicht vor.

2 Zulassung und Studien

Zulassung (EMA) Mai 2016

Status Orphan Drug

Applikation intravenods

Wirkmechanismus rekombinantes Faktor IX-Fc-Fusionsprotein (rFIXFc)

Studienergebnisse Kontrollarm der Zulassungs- Ergebnisse von Phase-llI-Studien zum Vergleich mit anderen FIX-Praparaten liegen nicht vor. In drei nicht-randomisierten Studien
studie wurden 9 Patientenkohorten untersucht.
Mortalitat Es liegen keine Daten randomisierter Studien mit dem Endpunkt Uberlebenszeit vor.
Morbiditat Bei Prophylaxe-Intervallen von 7-16 Tagen oder bei einer individualisierten Prophylaxe liegen die Blutungsraten im Bereich von

plasmatischen oder rekombinanten FIX-Praparate, die 2-3mal wochentlich appliziert werden.

Nebenwirkungen Es liegen keine Hinweise auf vermehrte immunologische Reaktionen (Inhibitorentwicklung) vor.
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