NUB Antrag 2025/2026
Fedratinib

Haben Sie externe Hilfestellungen zum Ausfiillen der Formblatter in Anspruch genommen? Wenn ja,
bitte geben Sie an, welche Hilfestellung Sie in Anspruch genommen haben?

Dieser Antrag wurde durch die deutsche Gesellschaft fiir Hdmatologie und medizinische Onkologie e.V.
vorformuliert.

Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode

Fedratinib

Alternative Bezeichnung(en) der Methode

Inrebic®

Beruht die neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode volisténdig oder in Teilen auf dem Einsatz
eines Medizinproduktes?

[nein ankreuzen]

Waurde fiir diese angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode von Ihrem Krankenhaus bereits
vor dem 01.01.2025 eine Anfrage gemaR §6 Abs. 2 KHEntG an das InEK iibermittelt?

[hier ja ankreuzen, falls Sie zu den Hausern gehdren, die im Vorjahr eine Anfrage gestellt haben, sonst nein
ankreuzen. Bei ja Anfrage aus dem Vorjahr im Datenportal auswahlen. Die Angabe der vorangegangenen
Verfahrensnummer ist Pflicht, diese wird im Formular durch die Suchfunktion unterstiitzt]

Beschreibung der neuen Methode

Wirkweise

Fedratinib ist ein Kinase Inhibitor mit Aktivitat gegen Wildtyp und Mutations-aktivierter Janus-Assoziierter Kinase
2 (JAK2) und FMS-like Tyrosine Kinase 3 (FLT3). Fedratinib weist eine héhere inhibitorische Aktivitat gegentber
JAK2 im Vergleich zu den anderen Mitgliedern der JAK-Familie (JAK1, JAK3 und TYK2) auf.

Evidenzlage:

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Fedratinib in Patienten mit Myelofibrose wurde in den pivotalen klinischen
Studien JAKARTA und JAKARTA-2 untersucht.

JAKARTA war eine randomisierte, Placebo-kontrollierte, doppelblinde, multizentrische, internationale, dreiarmige
Phase-llI-Studie in JAK-Inhibitor naiven Myelofibrose-Patienten. Die Randomisierung in die Arme 400 mg
Fedratinib, 500 mg Fedratinib oder Placebo erfolgte im Verhéltnis 1:1:1. Der primare Endpunkt war definiert als
die Ansprechrate der Patienten mit mindestens 35%iger Milzvolumenreduktion (gemessen mittels bildgebenden
Verfahrens) zum Ende des sechsten Zyklus (nach 24 Wochen) im Vergleich zur Baseline, bestétigt durch einen
weiteren Scan vier Wochen spater. Der primére Endpunkt wurde in signifikant mehr Patienten der mit 400 mg
Fedratinib behandelten Patienten (46,9, 95%- Kl 36,9;56,9) erreicht als in der Placebo Gruppe (1%, 95%-KI
0,0:3,1) (P<0.0001).

JAKARTA-2 war eine einarmige, multi-zentrische, offene Phase-II-Studie bei Myelofibrose-Patienten, die zuvor
mit Ruxolitinib behandelt wurden. Der primére Endpunkt war definiert als die Ansprechrate der Patienten mit
mindestens 35%iger Milzvolumenreduktion am Ende des sechsten Zyklus (nach 24 Wochen) im Vergleich zur
Baseline. Der primére Endpunkt wurde in 22,7% (95%Cl 14,8%, 32,3%) der Patienten (ITT Population) erreicht.
Quelle: Fachinformation, Stand Juni 2025, Zugriff am 30.7.2025.

Dosierung: 400mg p.o., einmal taglich

| Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt?
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Anmerkungen zu den Prozeduren

Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?

Krankheitsbedingte Splenomegalie oder Symptome bei erwachsenen Patienten mit primérer Myelofibrose, Post-
Polycythaemia Vera-Myelofibrose oder Post-Essentielle Thrombozythamie-Myelofibrose, die nicht mit einem
Janus-assoziierten Kinase (JAK)-Inhibitor vorbehandelt sind oder die mit Ruxolitinib behandelt wurden.

Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgeldst oder erganzt?

Alternativ kann Ruxolitinib eingesetzt werden, das 2025 ebenfalls den NUB-Status 1 hatte..

Ist die Methode vollstandig oder in Teilen neu und warum handelt es sich um eine neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethode?

In den Informationen nach §6 Abs. 2 KHEntgG fiir 2025 hat Fedratinib den Status 1

Welche Auswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

Zur Veranderung der Verweildauer im Krankenhaus kénnen derzeit aufgrund fehlender Erfahrungen keine
Aussagen gemacht werden.

Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?

2021

Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?

8.2.2021

Wann wurde bzw. wird die Methode in Ihrem Krankenhaus eingefiihrt?

[bitte erganzen]

In wie vielen Kliniken wird diese Methode derzeit eingesetzt (Schatzung)?

Fedratinib wird in ca.390 Kliniken in Deutschland eingesetzt (Schatzung aufgrund der NUB-Anfragen des
Vorjahres).

Wie viele Patienten wurden in lhrem Krankenhaus in 2024 oder in 2025 mit dieser Methode behandelt?

In 2024

[bitte erganzen]

In 2025

[bitte erganzen]

Wieviele Patienten planen Sie im Jahr 2026 mit dieser Methode zu behandeln?

[bitte erganzen]

Entstehen durch die neue Methode Mehrkosten gegeniiber dem bisher iiblichen Verfahren? Wenn ja,
wodurch? In welcher Hohe (méglichst aufgetrennt nach Personal- und Sachkosten)?

Sachkosten:
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Die Dosierung betragt 400 mg pro Tag, entsprechend 4 Kapseln

Der Preis pro Packung betragt 3.810,55 € bei 120 Kapseln (laut Rote Liste inkl. MWSt. (AVP (EB). Stand der
Abfrage:30.7.2025)

Daraus ergeben sich Tagestherapiekosten von 127,02 € oder 889,13 € bei einer angenommenen Verweildauer
von 7 Tagen.

Personalkosten sind bei oraler Gabe zu vernachlassigen

Da das Medikament eine orale Dauertherapie ist, geschieht es eher selten, dass ein Patient fiir diese orale Gabe
stationar behandelt wird und somit in eine organspezifische DRG gruppiert wird. Es kommt sehr viel haufiger vor,
dass der Patient wegen einer anderen Erkrankung aufgenommen wird und dieses Medikament als seine
Dauermedikation weiter erhalt. Die Kosten fiir dieses Medikament kénnen daher in vielen DRGs vorkommen und
sind moglicherweise auch nicht konkret dem Fall zugeordnet.

Welche DRG(s) ist/sind am haufigsten von dieser Methode betroffen?

R61H

Warum ist diese Methode aus lhrer Sicht derzeit im G-DRG-System nicht sachgerecht abgebildet?

Fedratinib wurde im Jahr 2021 zugelassen und ist seit dem Jahr 2021 in Deutschland auf dem Markt.

Fur das Datenjahr 2024 sollten aus den Kalkulationshausern Kostendaten fiir den Einsatz vorliegen.

Wir vermuten, dass die Stichprobe jedoch zu klein war, als dass geniigend Kosten- und Leistungsinformationen
aus den Krankenh&usern vorliegen, um damit eine sachgerechte Abbildung im G-DRG System 2026 zu
ermoglichen.

Die zusatzlichen Kosten von ca. 900 € pro Aufenthalt (bei angenommener Verweildauer von 7 Tagen) kdnnen
aber mit der/den o.g. Fallpauschale(n) allein nicht ausreichend abgebildet werden und Fedratinib ist bisher im ZE-
Katalog nicht enthalten.

Aufgrund der hohen Kosten des Medikaments kommt es zu einer Unterfinanzierung in den entsprechenden
Féallen der betroffenen DRG(s).
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