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1. Zusammenfassung
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Dieses erneute Verfahren zum Einsatz von Rucaparib (Rubraca®) wird nach Ablauf der im ersten Ver-
fahren gesetzten Frist durchgefuhrt. Rucaparib ist zugelassen fir die Therapie von erwachsenen Pati-
entinnen mit rezidiviertem, high-grade epithelialem Karzinom der Ovarien, der Tuben oder priméar peri-
tonealer Metastasierung, die nach erneuter platinbasierter Chemotherapie eine partielle oder komplette
Remission erreicht haben. Der pharmazeutische Unternehmer hat kein Dossier vorgelegt.

Tabelle 1: Berechnung des Zusatznutzens durch pU und IQWiG

G-BA Pharmazeutischer Unterneh- G-BA
mer
Subpopulationen ZNT Zusatznutzen Ergebnis- Zusatznutzen Ergebnis-
sicherheit sicherheit

Olaparib oder - - -
beobachtendes Verhalten

Unsere Anmerkungen sind:

Der von uns im folgenden verwendete Terminus ,Ovarialkarzinom* umfasst die gesamte Zulassungs-
indikation ,high-grade epitheliales Ovarialkarzinom, Eileiterkarzinom (Tubenkarzinom) oder priméres
Peritonealkarzinom®.

Basis der ersten friihen Nutzenbewertung von Rucaparib in dieser Indikation war die ARIEL3 Studie,
eine internationale, randomisierte, Placebo-kontrollierte Studie mit einer 2:1 Randomisierung zu-
gunsten des Rucaparib-Arms.

Rucaparib flihrte sowohl bei Patientinnen mit als auch ohne BRCA1/2-Mutationen zu einer deutlichen
Verlangerung des progressionsfreien Uberlebens (PFS1) mit einem Hazard Ratio von 0,23 bzw. 0,36
[1, 2]. Dies fuhrte in der BRCAmut (HRD+) Gruppe auch zur Verlangerung der chemotherapie-freien
Zeit, der Zeit bis zur nachsten Therapie (TFST), der Zeit bis zum Krankheitsprogress unter einer
nachfolgenden Therapie (PFS2) und der Zeit bis zum Start einer weiteren Folgetherapie (TSST).

Rucaparib fuhrte nicht zur Verlangerung der Gesamtiberlebenszeit. Dies zeigt sich auch in aktuellen
Auswertungen, siehe Abbildung 1.

Abbildung 1: Gesamtuberleben in ARIEL3 [2]
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Nearly half (45.8%) of patients randomized to the placebo group received subsequent PARP inhibitor therapy
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¢ In der Bewertung des klinischen Nutzens auf der ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale v1.1
erhalt Rucaparib in der Erhaltungstherapie den Grad 3 (Skala 1 (niedrig) — 5 (hoch)) [4].

o Die zwischenzeitlich von der EMA ausgesprochene Empfehlung, Rucaparib nicht mehr als Mono-
therapie im fortgeschrittenen Rezidiv nach mindestens zwei Vortherapien einzusetzen, hat formal
keinen Einfluss auf dieses Verfahren der Neubewertung von Rucaparib in der Erhaltungstherapie.

Mit Niraparib, Olaparib und Rucaparib sind drei wirksame PARP-Inhibitoren zur Erhaltungstherapie von
Patientinnen mit rezidiviertem, ser6sem Ovarialkarzinom, die erneut auf eine platinhaltige Chemothera-
pie angesprochen haben, zugelassen. Sie werden in Leitlinien empfohlen [5, 6]. Daten aus direkt ver-
gleichenden Studien liegen bisher nicht vor.
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