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Arzneimittelbewertung auf einen Blick: A26-19*

Ivosidenib (akute myeloische Leukamie)

05.08.2026

! Diese Zusammenfassung wird Ihnen als Service des IQWIiG bereitgestellt. Fiir weitergehende Informationen zum Gegenstand und Ergebnis der Bewertung wird auf die
Dossierbewertung zum Projekt A26-19 verwiesen. Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.
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Fragestellung der Nutzenbewertung

Population Erwachsene mit neu diagnostizierter AML mit einer IDH1-R132-Mutation, fir die eine Standard-Induktionschemotherapie nicht
geeignet ist
Intervention Ivosidenib + Azacitidin

Vergleichstherapie |Venetoclax in Kombination mit Azacitidin
oder
Venetoclax in Kombination mit Decitabin

Endpunkte mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
Mortalitét )} -
Morbiditt @ -
Symptome 1) —
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen @ -
0] keine (geeigneten) Daten - nicht zutreffend
& kein Vorteil oder Nachteil * gering
™ bzw. 4 geringer Vorteil bzw. Nachteil * ok mittel
M bzw. L4 mittelgroRer Vorteil bzw. Nachteil Yk K hoch
M bzw. LU groRer Vorteil bzw. Nachteil

Insgesamt: kein Vorteil oder Nachteil (keine geeigneten Daten)
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten

= Esliegen keine geeigneten Daten vor.

= Die vorgelegten Daten zur RCT AGILE sind nicht geeignet, da sie Ivosidenib + Azacitidin mit Placebo +
Azacitidin vergleichen. Ein Vergleich von Ivosidenib + Azacitidin mit der Vergleichstherapie ist somit
nicht moglich.

= Die Daten zu indirekten Vergleichen von Ivosidenib + Azacitidin mit Venetoclax + Azacitidin unter
Verwendung der Studien AGILE und VIALE-A (Venetoclax + Azacitidin vs. Placebo + Azacitidin) sind
nicht geeignet, da die Studien nicht hinreichend ahnlich sind, um indirekte Vergleiche
durchzufihren.
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