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1. Zusammenfassung

Diese weitere Nutzenbewertung von Belantamab-Mafodotin (Blenrep®) erfolgt, nach der Marktriick-
nahme von 2022, auf der Basis einer neuen Zulassung. Belantamab-Mafodotin ist zugelassen in Kom-
bination mit Pomalidomid und Dexamethason fir Patientinnen und Pat. (Pat.) mit rezidiviertem oder
refraktaren Multiplem Myelom (rrMM) nach mindestens einer Vortherapie, einschl. Lenalidomid. Der G-
BA hat das IQWiG mit dem Bericht beauftragt. Subgruppen, zweckmafige Vergleichstherapie sowie
Bewertungsvorschlage sind in Tabelle 1 zusammengefasst.

Tabelle 1: Berechnung des Zusatznutzens durch pU und IQWiG

G-BA Pharmazeutischer Unternehmer G-BA
Subpopulationen ZVT Zusatznutzen Ergebnissicherheit | Zusatznutzen | Ergebnissicherheit
1-3 vorherige The- | multiple nicht belegt - nicht belegt -
rapien
>4 vorherige The- | multiple nicht belegt - nicht belegt -
rapien

Der pharmazeutische Unternehmer hat auf die Einreichung eines aussagekraftigen Dossiers verzichtet.
Entsprechend kurz ist auch der Bericht des IQWiG. Unsere Zusammenfassung ist:

e Subpopulationen: Die Bildung der beiden Subpopulationen entspricht nicht der Versorgung und
dem Stand des Wissens. Empfohlen wird eine Orientierung der Behandlungsempfehlung nach der
Art der Vortherapien und nicht nach der Zahl der Vortherapien.

o Basis dieser frihen Nutzenbewertung ist die internationale, offene, multizentrische Phase-Ill-Stu-
die DREAMM-8, in der Belantamab-Mafodotin / Pomalidomid / Dexamethason versus Pomalidomid
/ Bortezomib / Dexamethason verglichen wurde.

e Belantamab-Mafodotin fiihrte in DREAMM-8 zu einer statistisch signifikanten Verlangerung der
progressionsfreien Uberlebenszeit, nicht der Gesamtiiberlebenszeit. Die Rate an Pat. ohne mini-
male Resterkrankung wurde signifikant gesteigert.

¢ Belantamab-Mafodotin hat ein spezifisches Nebenwirkungsprofil, vor allem mit ophthalmologi-
schen Nebenwirkungen. In enger Kooperation mit der Ophthalmologie sind haufig Dosisreduktio-
nen erforderlich. Auswertungen von DREAMM-7 und DREAMM-8 zeigen, dass dadurch die Wirk-
samkeit von Belantamab-Mafodotin nicht beeintrachtigt wird.

¢ In der Bewertung des klinischen Nutzens auf der ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale for
Hematological Malignancies bei Arzneimitteln fur die nicht-kurative Therapie erhalt Belantamab-
Mafodotin den Grad 2 (1 (niedrig) bis 5 - hoch)) [3].

Das Antikorper-Wirkstoff-Konjugat Belantamab-Mafodotin ist ein hochwirksames Arzneimittel bei Pat.
mit rrMM. Die Konzeption der Zulassungsstudie entsprach der Versorgung zum Zeitpunkt des Studien-
beginns.

Aus heutiger Sicht ist eine Quantifizierung des Zusatznutzens aufgrund des fehlenden, direkten Ver-
gleichs gegeniuber anderen, neu zugelassenen Arzneimitteln in dieser Indikation nicht mdglich. In der
Festlegung der ZVT fehlen relevante und in dieser Indikation zugelassene Arzneimittel, vor allem CAR-
T Zellen und bispezifische Antikorper.
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2, Studie und Ergebnisse

Grundlage dieser Nutzenbewertung ist die multizentrische, internationale, randomisierte, offene Phase-
I[I-Studie DREAMM-8. Hier wurden Erwachsene (= 18 Jahre) mit rezidiviertem oder refraktdrem Multip-
len Myelom aufgenommen, die mit mindestens einer Therapie vorbehandelt wurden und unter oder
nach der letzten Therapie einen Progress. Im Dossier aufgefiihrte Ergebnisse stammen aus der Inte-
rimsanalyse 3 vom 7. Juli 2025.

Die Ergebnisse wurden in Peer-Review-Journals publiziert [1, 2].

Tabelle 2: Belantamab-Mafodotin beim rezidivierten/refraktdren Multiplen Myelom

Studie Pat. Kontrolle Neue Therapie N’ RR? PFU? oL
(HR®)
DREAMM-7 rrMM, >1 Daratumumab, Belantamab- 494 | 71 vs 83° 13,4 vs 36,6 | 58,3 vs n.b.®
[1, Dossier] | Vortherapie | Bortezomib, Mafodotin, 0,417 0,58
Dexamethason Bortezomib, p <0,00001 b = 0,00085
(DVd) Dexamethason
(BVd)
DREAMM-8 rrMM, >1 Pomalidomid, Belantamab- 302 | 72vs 778 12,5vs 32,6 | 43,9 vs n.b.
[2, Dossier] | Vortherapie | Bortezomib, Mafodotin, 0,497 0,82
Dexamethason Pomalidomid, p <0,00001 p=0128
(PVd) Dexamethason
(BPd)

"N - Anzahl Pat.; 2 RR — Ansprechrate > PR (sCR — stringentes vollstdndiges Ansprechen, CR — vollstéandiges Ansprechen, VGPR
— sehr gutes partielles Ansprechen, PR — partielles Ansprechen); 3 PFU — Progressionsfreies Uberleben - Zeit bis zum Progress,
Median in Monaten; * ULZ - Gesamtiiberleben, Median in Monaten; 5 HR — Hazard Ratio; ¢ Ergebnis fiir Kontrolle, Ergebnis fiir
Neue Therapie; 7 Hazard Ratio in griiner Farbe - Vorteil fir Neue Therapie; ®n. b. — Median nicht berechenbar, n. e. — nicht
erreicht; ®n. s. — nicht signifikant;
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Stellungnehmer

Diese Stellungnahme wurde von Prof. Dr. Bernhard Wérmann in Kooperation mit Prof. Dr. Hermann
Einsele (Universitatsklinikum Wiirzburg, Medizinische Klinik und Poliklinik II, Wiirzburg), Prof. Dr. Mo-
nika Engelhardt (Universitédtsklinik Freiburg, Medizinische Klinik I, Hdmatologie/Onkologie, Freiburg),
Prof. Dr. med. Hartmut Goldschmidt (Universitétsklinikum Heidelberg und Nationales Centrum fiir Tu-
morerkrankungen (NCT), Prof. Dr. Stefan Knop (Universitatsklinikum Wiirzburg, Medizinische Klinik und
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ftir Tumorerkrankungen (NCT), Prof. Dr. Markus Munder (Universitdtsmedizin Mainz, Ill. Medizinische
Klinik, Mainz), Prof. Dr. Marc Raab (Universitétsklinikum Heidelberg und Nationales Centrum fiir Tumo-


http://dx.doi.org/10.1056/NEJMoa2405090
http://dx.doi.org/10.1056/NEJMoa2403407
https://www.esmo.org/guidelines/esmo-mcbs/esmo-mcbs-for-haematological-malignancies/esmo-mcbs-scorecards

RCLORE

Seite 4 von 4

rerkrankungen (NCT), Dr. Hans Salwender, Asklepios-Klinik Altona, Hdmatologie, Onkologie und Palli-
ativmedizin, AK St. Georg, Hamburg), Prof. Dr. Dr. h.c. Christof Scheid (Universitétsklinikum Kéin, Klinik
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