Dossierbewertung A23-134 Version 1.0

Rucaparib (Ovarialkarzinom; Erhaltungstherapie nach Erstlinientherapie) 08.03.2024

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 Rucaparib gemaf
§ 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des
pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 14.12.2023
Ubermittelt.

Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Rucaparib als
Monotherapie flir die Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patientinnen mit
fortgeschrittenem (Fédération Internationale de Gynécologie et d'Obstétrique [FIGO]-Stadien
IIl und IV) high-grade epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder primarem Peritonealkarzinom, die
nach Abschluss einer platinbasierten Erstlinien-Chemotherapie in Remission sind (vollstandig
oder partiell) im Vergleich mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie.

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

Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie?

Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patientinnen mit | Eine patientenindividuelle Therapie® ¢ unter Auswahl
fortgeschrittenem (FIGO-Stadien lll und IV) high-grade | von:

epithelialem Ovarialkarzinom®, die nach Abschluss = Bevacizumab

einer platinbasierten Erstlinien-Chemotherapie in = Olaparib®

Remission sind (vollstandig oder partiell). = Niraparib®

= QOlaparib in Kombination mit Bevacizumab

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

b. Unter diesem Begriff zusammengefasst sind auch das Eileiterkarzinom und das primare Peritonealkarzinom.

c. unter Berlcksichtigung der Vortherapie, des Vorliegens einer BRCA 1/2-Mutation und des Vorliegens einer
genomischen Instabilitat

d. GemaR G-BA wird fiir die Umsetzung der patientenindividuellen Therapie in einer direkt vergleichenden
Studie erwartet, dass den Studienarztinnen und Studienéarzten eine Auswahl aus mehreren
Behandlungsoptionen zur Verfligung steht, die eine patientenindividuelle Therapieentscheidung unter
Berucksichtigung der genannten Kriterien ermoglicht (Multi-Komparator-Studie). Die Auswahl und ggf.
Einschrankung der Behandlungsoptionen ist zu begriinden. Die patientenindividuelle
Therapieentscheidung in Bezug auf die Vergleichstherapie sollte vor der Gruppenzuordnung (z. B.
Randomisierung) erfolgen. Unbenommen davon sind notwendige Therapieanpassungen wahrend des
Studienverlaufs (z. B. aufgrund von eintretender Symptomatik o. A.). Sollte nur eine Single-Komparator-
Studie vorgelegt werden, wird im Rahmen der Nutzenbewertung gepriift, inwieweit sich Aussagen zu einer
Teilpopulation ableiten lassen.

e. GemaR G-BA werden im Rahmen der als zweckmaRige Vergleichstherapie bestimmten
patientenindividuellen Therapie Olaparib als Monotherapie sowie Niraparib bezliglich der Vortherapie
jeweils nach einer vorangegangenen Platin-basierten Erstlinienchemotherapie ohne Bevacizumab als
zweckmaRige Therapieoptionen angesehen.

BRCA: Breast Cancer associated Gene; FIGO: Fédération Internationale de Gynécologie et d'Obstétrique;
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Begriff Ovarialkarzinom wird in der vorliegenden Dossierbewertung zusammenfassend
verwendet flir das Ovarial-, Eileiter- und das primare Peritonealkarzinom.

Der pU folgt der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie durch den G-BA.

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier
vorgelegten Daten vorgenommen. Fiir die Ableitung des Zusatznutzens werden randomisierte
kontrollierte Studien (RCTs) herangezogen. Dies entspricht den Einschlusskriterien des pU.

Ergebnisse

Durch die Uberpriifung der Vollstindigkeit des Studienpools wurde Gibereinstimmend mit der
Einschatzung des pU keine relevante Studie fir die Bewertung des Zusatznutzens von
Rucaparib im Vergleich zur zweckmaBigen Vergleichstherapie des G-BA identifiziert. Der pU
identifiziert dariber hinaus auch keine Studien, die er fiir die Durchfliihrung indirekter

Vergleiche fiir geeignet halt.
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Insgesamt liegen im Dossier fiir die vorliegende Nutzenbewertung keine geeigneten Daten
vor.

Ergebnisse zum Zusatznutzen

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

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und AusmaB des

Zusatznutzens von Rucaparib.

Tabelle 3: Rucaparib — Wahrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens

Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie® | Wahrscheinlichkeit und AusmaR
des Zusatznutzens

Erhaltungstherapie bei Eine patientenindividuelle Zusatznutzen nicht belegt
erwachsenen Patientinnen mit Therapie® ¢ unter Auswahl von:
fortgeschrittenem (FIGO-Stadien Ill | = Bevacizumab
und IV) high-grade epithelialem = Olaparib®
Ovarialkarzinom®, die nach . .

= Niraparib®

Abschluss einer platinbasierten
Erstlinien-Chemotherapie in
Remission sind (vollstdandig oder
partiell).

Olaparib in Kombination mit
Bevacizumab

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

b. Unter diesem Begriff zusammengefasst sind auch das Eileiterkarzinom und das primare Peritonealkarzinom.

c. unter Beriicksichtigung der Vortherapie, des Vorliegens einer BRCA 1/2-Mutation und des Vorliegens einer
genomischen Instabilitat

d. GemaR G-BA wird fiir die Umsetzung der patientenindividuellen Therapie in einer direkt vergleichenden
Studie erwartet, dass den Studienédrztinnen und Studienéarzten eine Auswahl aus mehreren
Behandlungsoptionen zur Verfligung steht, die eine patientenindividuelle Therapieentscheidung unter
Berucksichtigung der genannten Kriterien ermoglicht (Multi-Komparator-Studie). Die Auswahl und ggf.
Einschrankung der Behandlungsoptionen ist zu begriinden. Die patientenindividuelle
Therapieentscheidung in Bezug auf die Vergleichstherapie sollte vor der Gruppenzuordnung (z. B.
Randomisierung) erfolgen. Unbenommen davon sind notwendige Therapieanpassungen wahrend des
Studienverlaufs (z. B. aufgrund von eintretender Symptomatik o. A.). Sollte nur eine Single-Komparator-
Studie vorgelegt werden, wird im Rahmen der Nutzenbewertung geprift, inwieweit sich Aussagen zu einer
Teilpopulation ableiten lassen.

e. GemaR G-BA werden im Rahmen der als zweckmaRige Vergleichstherapie bestimmten
patientenindividuellen Therapie Olaparib als Monotherapie sowie Niraparib beziiglich der Vortherapie
jeweils nach einer vorangegangenen Platin-basierten Erstlinienchemotherapie ohne Bevacizumab als
zweckmaRige Therapieoptionen angesehen.

BRCA: Breast Cancer associated Gene; FIGO: Fédération Internationale de Gynécologie et d'Obstétrique;
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss

Uber den Zusatznutzen beschlieBt der G-BA.
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