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Wichtige Mitteilungen von
EMA und CHMP

Zulassung erfolgt fur

m COVID-19-Vakzine (Nuvaxovid, Nova-
vax) zum Verhindern von COVID-19
bei Erwachsenen

m Diroximelfumarat (Vumerity, Bio-
gen) bei schubférmig remittierender
multipler Sklerose (sieche Notizen
Nr. 11/2021)

m Pralsetinib (Gavreto, Roche) bei Re-
arranged-during-Transfection-(RET-)
Fusions-positivem, fortgeschrittenem
nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom
(NSCLC) (siehe Notizen Nr. 11/2021)

m Ripretinib (Qinlock, Deciphera Phar-
maceuticals) bei fortgeschrittenen
gastrointestinalen vorbehandelten
Stromatumoren (GIST) (siehe Notizen
Nr. 11/2021)

® Sacituzumab Govitecan (Trodelvy,
Gilead) als Monotherapie bei nicht
resezierbarem oder metastasiertem
tripelnegativem Mammakarzinom
(siehe Notizen Nr. 12/2021)

m Sotrovimab (Xevudy, GlaxoSmith-
Kline) zur Behandlung von COVID-19

® Zanubrutinib (Brukinsa, Beigene Ire-
land) bei Morbus Waldenstrom (siehe
Notizen Nr. 11/2021)

Zulassungsempfehlung fiir Anifrolumab
(Saphnelo, AstraZeneca): Das selektive
Immunsuppressivum soll zugelassen
werden als Zusatztherapie zur Behand-
lung erwachsener Patienten mit - trotz
Standardtherapie - mittelschwerem bis
schwerem, aktivem Autoantikorper-posi-

tivem systemischen Lupus erythematodes.

Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungsempfehlung und Zulassung fir
COVID-19-Vakzine (Nuvaxovid, Novavax)
zum Verhindern von COVID-19 bei Er-
wachsenen

Mitteilung der EMA vom 20.12.2021

Zulassungsempfehlung fiir Enfortumab
Vedotin (Padcev, Astellas Pharma): Das
Antikérper-Wirkstoff-Konjugat soll zu-
gelassen werden als Monotherapie zur
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Behandlung von erwachsenen Patienten
mit lokal fortgeschrittenem oder metasta-
siertem Urothelkarzinom, die zuvor eine
Platin-haltige Chemotherapie und eine
an PD-1/PD-L1 angreifende Therapie
erhalten haben.

Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungsempfehlung fiir Finerenon
(Kerendia, Bayer): Das Diuretikum, ein
Aldosteron-Antagonist, soll zugelassen
werden zur Behandlung einer chroni-
schen Nierenerkrankung (Stadium 3 und
4 mit Albuminurie) im Zusammenhang
mit Typ-2-Diabetes bei Erwachsenen.
Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungsempfehlung fiir Linzagolix-
Cholin (Yselty, ObsEva Ireland): Der
selektive, nicht-peptidische Gonadotro-
pin-Releasing-Hormon (GnRH)-Rezep-
tor-Antagonist soll zugelassen werden zur
Behandlung mittelschwerer bis schwerer
Symptome von Uterusmyomen bei er-
wachsenen Frauen im gebérfahigen Alter.
Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungsempfehlung fiir Pneumokokken-
Polysaccharid-Konjugatimpfstoff
(Apexxnar, Pfizer): Der Impfstoff soll zuge-
lassen werden zur aktiven Immunisierung
von Personen ab 18 Jahren zur Vorbeugung
von invasiven Erkrankungen und Lungen-
entziindungen, die durch Streptococcus
pneumoniae verursacht werden.

Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungsempfehlung fiir Somatrogon
(Ngenla, Pfizer): Das langwirksame re-
kombinante Wachstumshormon soll
zugelassen werden zur Behandlung von
Jugendlichen und Kindern ab 3 Jahren
mit Wachstumsstorungen aufgrund unzu-
reichender Wachstumshormonausschiit-
tung. Die Gabe erfolgt einmal wochent-
lich. Somatrogon wurde als Arzneimittel
fiir seltene Leiden ausgewiesen.
Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungsempfehlung fiir Sotrovimab
(Xevudy, GlaxoSmithKline): Der mono-
klonale Antikorper soll zugelassen werden

In dieser Rubrik werden wichtige aktuelle
Meldungen nationaler und internationaler
Arzneimittelbehérden zusammengefasst,
die bis Redaktionsschluss vorliegen. Be-
rlcksichtigt werden Meldungen folgender
Institutionen:

EMA www.ema.europa.eu

Die European Medicines Agency (EMA)
ist fr die zentrale Zulassung und Risiko-
bewertung von Arzneimitteln in Europa
zustandig. Die vorbereitende wissen-
schaftliche Evaluation erfolgt fir Human-
arzneimittel durch das CHMP (Committee
for Medicinal Products for Human Use), bei
Arzneimitteln fir seltene Erkrankungen
durch das COMP (Committee for Orphan
Medicinal Products). Das PRAC (Pharma-
covigilance Risk Assessment Committee)
ist fur die Risikobewertung von Arzneimit-
teln, die in mehr als einem Mitgliedsstaat
zugelassen sind, zustandig.

FDA www.fda.gov

Die US Food & Drug Administration (FDA)
ist die US-amerikanische Arzneimittelzu-
lassungsbehorde.

BfArM www.bfarm.de

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel

und Medizinprodukte (BfArM) ist eine
selbststandige Bundesoberbehérde im
Geschaftsbereich des Bundesministe-
riums fur Gesundheit und u.a. zustandig
fur Zulassung und Pharmakovigilanz in
Deutschland.

AkdA www.akdae.de

Die Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA) bietet unter
anderem unabhéngige aktuelle neue Ri-
sikoinformationen zu Arzneimitteln (z.B.
Risikobekanntgaben, Rote-Hand-Briefe).

1QWiG www.iqwig.de

G-BA www.g-ba.de

Das Institut fur Qualitadt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
erstellt Gutachten, auf deren Basis der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
den Zusatznutzen eines Arzneimittels ge-
geniiber einer zweckméBigen Vergleichs-
therapie gemaB Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetz (AMNOG) Uberpriift.

zur Behandlung von COVID-19 bei Er-
wachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jah-
ren und einem Korpergewicht von min-

destens 40 kg), die keinen zusitzlichen
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Sauerstoff benétigen und ein erhéhtes
Risiko fiir einen schwerwiegenden Verlauf
der Erkrankung haben.

Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungsempfehlung fiir Tepotinib (Tep-
metko, Merck): Der MET-Hemmer soll
zugelassen werden zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit fortgeschrit-
tenem NSCLC mit MET (mesenchymal-
epithelial transition factor gene)-Exon-
14(METex14)-Skipping-Mutationen, die
nach vorheriger Inmuntherapie und/oder
Platin-basierter Chemotherapie eine sys-
temische Therapie benétigen.

Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungsempfehlung fiir Voxelotor
(Oxbryta, Global Blood Therapeutics
Netherlands): Das kleine Molekiil, das
reversibel an Himoglobin bindet und
die Affinitit des Himoglobins fiir Sauer-
stoff erhoht, soll zugelassen werden zur
Behandlung der hamolytischen Animie
aufgrund der Sichelzellanamie bei Er-
wachsenen und Kindern ab 12 Jahren
als Monotherapie oder in Kombination
mit Hydroxycarbamid. Voxelotor wurde
als Arzneimittel fiir seltene Leiden aus-
gewiesen.

Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungserweiterung fiir Anakinra
(Kineret, Swedish Orphan Biovitrum)
empfohlen: Das Inmunsuppressivum

soll zukiinftig auch zur Behandlung von
COVID-19 indiziert sein bei erwachsenen
Patienten mit Lungenentziindung, die
zusitzlichen Sauerstoff (Low- oder High-
Flow-Sauerstoff) bendtigen und bei denen
das Risiko besteht, dass die Erkrankung
zu einem schweren Atemversagen fiihrt,
bestimmt durch die Plasmakonzentration
von l6slichem Urokinase-Plasminogen-
Aktivatorrezeptor (suPAR) =6 ng/ml.
Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungserweiterung fiir Lorlatinib
(Lorviqua, Pfizer) empfohlen: Der ALK-
Hemmer soll zukiinftig auch als Mono-
therapie fiir die Behandlung erwachsener
Patienten mit anaplastische-Lymphom-
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kinase-(ALK-)positivem fortgeschrit-
tenem NSCLC indiziert sein, die zuvor
nicht mit einem ALK-Inhibitor behandelt
wurden.

Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungserweiterung fiir Pembrolizumab
(Keytruda, MSD) empfohlen: Der mono-
klonale Antikdrper soll zukiinftig bei
Patienten mit Nierenzellkarzinom auch
als Monotherapie zur adjuvanten Be-
handlung von Erwachsenen angewendet
werden konnen, die ein erhohtes Rezidiv-
risiko nach Nephrektomie oder nach
Nephrektomie und Resektion von metas-
tasierten Lasionen haben.

Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungserweiterung fiir Remdesivir
(Veklury, Gilead) empfohlen: Das anti-
virale Arzneimittel soll zukiinftig auch
indiziert sein fiir an COVID-19 erkrankte
Erwachsene, die keinen zusétzlichen
Sauerstoff benétigen und bei denen ein
erhohtes Risiko fiir das Fortschreiten
einer schweren COVID-19-Erkrankung
besteht. Bisher war die Anwendung auf
Patienten, die zusitzlichen Sauerstoff be-
notigen, beschrinkt.

Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungserweiterung fiir Tegafur/Gime-
racil/Oteracil (Teysuno, Nordic Group):
Die Dreierkombination soll zukiinftig
auch indiziert sein bei Erwachsenen als
Monotherapie oder in Kombination mit
Oxaliplatin oder Irinotecan, mit oder
ohne Bevacizumab, zur Behandlung des
metastasierten Kolorektalkarzinoms, bei
denen eine Fortsetzung der Behandlung
mit einem anderen Fluoropyrimidin auf-
grund des Hand-Fuf3-Syndroms oder
kardiovaskularer Toxizitit, die in der
adjuvanten oder metastasierten Situation
aufgetreten sind, nicht méglich ist.
Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Zulassungserweiterung fir Vedolizumab
(Entyvio, Takeda) empfohlen: Der mono-
klonale Antikorper soll zukiinftig auch
indiziert sein fiir die Behandlung erwach-
sener Patienten mit mafig bis schwerer

aktiver chronischer Pouchitis, die sich
wegen Colitis ulcerosa einer Proktoko-
lektomie und einer Analanastomose des
Ileuspouches unterzogen haben und

auf eine Antibiotikatherapie nur un-
zureichend oder gar nicht angesprochen
haben. Weitere zugelassene Indikationen
sind Morbus Crohn und Colitis ulcerosa.
Mitteilung der EMA vom 17.12.2021

Wichtige Mitteilungen der
FDA

Zulassung fir Maribavir (Livtencity,
Takeda): Das Virustatikum wurde zuge-
lassen zur Behandlung einer Cytomega-
lievirus(CMV)-Infektion, die nach einer
Transplantation aufgetreten ist, bei Er-
wachsenen und padiatrischen Patienten
(ab 12 Jahren und einem Kérpergewicht
von mindestens 35 kg), die nicht auf eine
verfiigbare antivirale Behandlung von
CMYV ansprechen, unabhingig davon, ob
genetische Mutationen, die Resistenzen
verursachen, bekannt sind. Maribavir
erhielt fiir diese Indikation den Status
»Breakthrough Therapy“ und ,,Priority-
Review".

Mitteilung der FDA vom 23.11.2021

Zulassung fur Pafolacianin (Cytalux,
On Target Laboratories): Pafolacianin
ist ein bildgebendes Mittel zu diagnos-
tischen Zwecken und wurde zugelassen
zur Identifizierung von Eierstockkrebs-
lasionen wihrend einer Operation. Das
Arzneimittel soll Eierstockkrebsgewebe
lokalisieren, das normalerweise wihrend
einer Operation schwer zu entdecken
ist. Zuvor hatte die FDA Pafolacianin
den Orphan-Drug-, Priority- und Fast-
Track-Status erteilt.

Mitteilung der FDA vom 29.11.2021

Zulassung fur Vosoritid (Voxzogo, Bio-
Marin): Vosoritid bindet an den natriure-
tischen Peptidrezeptor-B, der die Aktivitat
des Wachstumsregulationsgens reduziert
und das Knochenwachstum stimuliert.
Die Injektion von Vosoritid wurde zuge-
lassen zur Verbesserung des Wachstums
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bei Kindern ab fiinf Jahren mit Achon-
droplasie und offenen Epiphysen. Die Zu-
lassung erfolgte in einem beschleunigten
Verfahren mit Priority-Review-Status. In
der europiischen Union ist Vosoritid be-
reits seit Mitte 2021 zugelassen.

Mitteilung der FDA vom 19.11.2021

Nutzenbewertung zum
Zusatznutzen nach AMG:
Mitteilungen des G-BA und
IQWIG

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Berotralstat (Orladeyo,
BioCryst Pharma) bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jah-
ren zur routineméfligen Prévention wie-
derkehrender Attacken des hereditiren
Angioddems (HAE): Ein Zusatznutzen
gegeniiber dem zweckmiBligen Vergleich
(Routine-Prophylaxe mit C1-Esterase-
Inhibitor) ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 2.12.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Dostarlimab (Jemperli,
GlaxoSmithKline) als Monotherapie zur
Behandlung von erwachsenen Patien-
tinnen mit rezidivierendem oder fortge-
schrittenem Endometriumkarzinom mit
Mismatch-Reparatur-Defizienz (AMMR)/
hoher Mikrosatelliteninstabilitit (MSI-H),
das wahrend oder nach einer vorherigen
Platin-basierten Therapie progredient ist:
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des G-BA vom 2.12.2021
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Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Ponesimod (Ponvory, Jans-
sen-Cilag) zur Behandlung erwachsener
Patienten mit schubformiger multipler
Sklerose mit aktiver Erkrankung, definiert
durch klinischen Befund oder Bildgebung:
m Patienten mit hochaktiver Erkrankung
trotz Behandlung mit einer krankheits-
modifizierenden Therapie: Ein Zusatz-
nutzen gegeniiber der zweckmafligen
Vergleichstherapie mit Alemtuzumab,
Fingolimod oder Natalizumab ist nicht
belegt.

m Patienten, die bislang noch keine
krankheitsmodifizierende Therapie
erhalten haben oder mit krankheitsmo-
difizierender Therapie vorbehandelte
Erwachsene, deren Erkrankung nicht
hochaktiv ist: Als zweckmafige Ver-
gleichstherapie werden Interferon be-
ta-1a, Interferon beta-1b, Glatiramer-
acetat, Dimethylfumarat, Teriflunomid
oder Ocrelizumab unter Beriicksichti-
gung der Zulassung definiert. Fiir diese
Patientengruppe wird eine vorlaufige
Aussetzung zur Beschlussfassung der
Nutzenbewertung festgesetzt.

Mitteilung des G-BA vom 2.12.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Tagraxofusp (Elzonris,
Stemline Therapeutics) als Monotherapie
zur Erstlinien-Behandlung erwachsener
Patienten mit blastischer plasmazytoider
dendritischer Zellneoplasie (BPDCN):
Tagraxofusp ist in dieser Indikation zuge-
lassen als Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens, somit gilt der medi-

Nutzenbewertung des IQWiG

Wahrscheinlichkeit des Zusatz-

nutzens

® ,Anhaltspunkt“: schwéachste Aussage-
sicherheit

m Hinweis“ mittlere Aussagesicherheit

m ,Beleg“ hochste Aussagesicherheit

AusmaB des Zusatznutzens

m ,gering“: niedrigstes Ausmaf3

m ,betrachtlich®: mittleres AusmaB

m erheblich®: hdchstmdgliches Ausmal

[Quelle: https://www.iqwig.de/]

zinische Zusatznutzen durch die Zulassung
als belegt. Es besteht ein Anhaltspunkt fiir
einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen,
weil die wissenschaftliche Datengrundlage
eine Quantifizierung nicht zuldsst.
Mitteilung des G-BA vom 2.12.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Venetoclax (Venclyxto,
AbbVie) in Kombination mit einer hypo-
methylierenden Substanz zur Behandlung
erwachsener Patienten mit neu diagnos-
tizierter akuter myeloischer Leukdmie
(AML), die nicht fiir eine intensive Che-
motherapie geeignet sind: Es besteht ein
Anhaltspunkt fiir einen betrdchtlichen Zu-
satznutzen gegeniiber den zweckmifligen
Vergleichstherapien Azacitidin, Decitabin
oder Glasdegib in Kombination mit nied-
rig dosiertem Cytarabin.

Mitteilung des G-BA vom 2.12.2021

Bettina Christine Martini, Legau
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KPH im Internet

Die Krankenhauspharmazie immer auf dem aktuellen Stand:
http://www.krankenhauspharmazie.de
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