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1. Zusammenfassung

Diese frihe Nutzenbewertung von Marstacimab (Hympavzi®) ist ein weiteres Verfahren bei der
angeborenen Hamophilie. Marstacimab ist zugelassen zur Routineprophylaxe von Blutungsepisoden
bei Patientinnen und Patienten (Pat.) mit angeborener Hdmophilie A (Faktor-VIlI-Mangel) und Faktor-
VIlI-Inhibitoren ab 12 Jahren sowie einem Kdérpergewicht von mindestens 35 kg. Der G-BA hat das
IQWIG mit dem Bericht beauftragt. Indikationen, zweckmafige Vergleichstherapie, Vorschlage vom
pharmazeutischen Unternehmer und IQWIiG zur Festlegung des Zusatznutzens sind in Tabelle 1
zusammengefasst.

Tabelle 1: Vorschlédge zum Zusatznutzen von Marstacimab

Subgruppen ZVT pU IQWiG

Zusatznutzen | Ergebnissicherheit | Zusatznutzen | Ergebnissicherheit

keine Emicizumab nicht belegt - nicht belegt

Legende: pU — pharmazeutischer Unternehmer, ZVT — zweckmaRige Vergleichstherapie

Unsere Anmerkungen sind:

e Standard in der Blutungsprophylaxe von Patienten mit schwerer Hamophilie A und Hemmkorpern
ist Emicizumab. Dieser Standard wurde aktuell durch die Zulassung von Concizumab erweitert [1].

e Grundlage der frihen Nutzenbewertung von Marstacimab in der Blutungsprophylaxe ist die Studie
BASIS [2]. Die Studie nahm mannliche Patienten mit Hidmophilie A oder B auf, jeweils mit Nachweis
von Hemmkorpern. Das Design umfasste eine Beobachtungsphase von 12 Monaten, anschliefiend
eine aktive Behandlungsphase uber 12 Monate. Marstacimab wurde einmal wdchentlich subkutan
appliziert.

e Bei 40 Pat. mit Hamophilie A fihrte Marstacimab zur signifikanten Senkung der Annual Bleeding
Rate (ABR) mit einem Quotienten von 0,05.

e Die prophylaktische Therapie mit Marstacimab fluhrte zu einer signifikanten Verbesserung der
Lebensqualitat.

e Im Vordergrund der unerwiinschten Ereignisse standen COVID-19 Infektionen, Infektionen der
oberen Luftwege und ein Anstieg der Fibrin D-Dimere. Thrombembolische Komplikationen traten
nicht auf.

Marstacimab beruht auf einem neuen Wirkprinzip. Es ist ein hochwirksames Arzneimittel zur Prophylaxe
von Blutungen bei Patienten mit Hdmophilie A und Nachweis von Hemmkérpern. Aufgrund des Fehlens
direkt vergleichender Daten gegeniber Emicizumab oder Concizumab ist der Zusatznutzen nicht
quantifizierbar.

Der pharmazeutische Unternehmer verzichtet auf die Einreichung eines aussagekraftigen Dossiers.
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