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Wichtige Mitteilungen von
EMA und CHMP

Zulassungsempfehlung fiir Burosumab
(Crysvita, Kyowa Kirin): Der humane
monoklonale Antikorper soll zugelassen
werden fiir die parenterale Behandlung
von familidrer Hypophosphatimie mit
radiographischem Nachweis von Kno-
chenerkrankungen bei Kindern ab 1 Jahr
sowie bei Jugendlichen mit wachsenden
Knochen.

Die familidre Hypophosphatidmie — auch
Phosphatdiabetes oder X-chromosomal
erbliche hypophosphatdmische Rachitis
genannt - ist eine seltene komplexe Er-
krankung, die Knochen, Zihne und die
Funktion der Nieren betrifft. Die Betroffe-
nen verlieren zu viel Phosphat und haben
eine verminderte Produktion von aktivem
Vitamin D.

Burosumab hemmt die Aktivitét des Fibro-
blasten-Wachstums-Faktors 23 und verrin-
gert den Phosphatverlust tiber die Nieren
sowie weitere metabolische Stérungen.
Mitteilung der EMA vom 15.12.2017

Zulassungsempfehlung fiir Darvadstrocel
(Alofisel, Tigenix): Das Praparat enthilt
Fettstammzellen, die aktiviert und pa-
renteral verabreicht werden. Angewendet
werden soll es zur Behandlung von kom-
plexen perianalen Fisteln bei Patienten
mit nicht oder leicht aktivem Morbus
Crohn, die nicht addquat auf mindestens
eine konventionelle oder biologische
Therapie angesprochen haben. Nach der
Aktivierung reduzieren die Stammzellen
die Proliferation von Lymphozyten und
vermindern die Freisetzung von pro-
inflammatorischen Zytokinen. Somit wer-
den immunregulatorische Aktivititen und
Entziindungsprozesse heruntergefahren,
sodass das Gewebe um die Fisteln herum
heilen kann.

Mitteilung der EMA vom 15.12.2017

Zulassungsempfehlung fiir Semaglutid
(Ozempic, Novo Nordisk): Das GLP-1-
Analogon soll zur parenteralen Behand-
lung von Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 2 zugelassen werden, deren Erkran-

74 KPH 39.Jahrgang 212018

kung durch Diét und korperliche Aktivi-
tat nicht ausreichend kontrolliert werden
kann. Semaglutid kann in Monotherapie
oder in Kombination mit anderen Anti-
diabetika eingesetzt werden. Semaglutid
bindet nach subkutaner Gabe stark an
Plasmaalbumin und hat daher eine lange
Halbwertszeit von 165 bis 200 Stunden.
Dies ermoglicht die einmal wochentliche
subkutane Gabe.

Mitteilung der EMA vom 15.12.2017

Zulassungserweiterung fiir Emtricitabin/
Tenofovirdisoproxil (Truvada, Gilead)
empfohlen: Die fixe gegen HIV gerichtete
Kombination soll kiinftig wie folgt ein-
gesetzt werden kénnen: Behandlung der
HIV-1-Infektion in einer antiretroviralen
Kombination bei Erwachsenen sowie bei
Jugendlichen mit NRTI-Resistenz oder
Toxizititen, die die Anwendung von First-
Line-Arzneimitteln ausschlieffen. Praex-
positionsprophylaxe in Kombination mit
Safer-Sex-Praktiken zur Reduktion des
Risikos einer sexuell erworbenen HIV-
1-Infektion bei Erwachsenen mit hohem
HIV-Risiko.

Mitteilung der EMA vom 15.12.2017

Zulassungserweiterung fur Ipilimumab
(Yervoy, BMS) empfohlen: Das Krebsim-
muntherapeutikum soll in Zukunft fiir
die Behandlung von fortgeschrittenem
Melanom auch bei Jugendlichen ab einem
Alter von 12 Jahren eingesetzt werden
konnen. Bisher war die Anwendung auf
Erwachsene beschréankt.

Mitteilung der EMA vom 15.12.2017

Zulassungserweiterung fir Ixekizumab
(Taltz, Lilly) empfohlen: Der monoklo-
nale Antikorper soll zukiinftig allein
oder in Kombination mit Methotrexat
bei Erwachsenen mit aktiver Psoriasis-
Arthritis eingesetzt werden konnen, die
nicht ausreichend auf eine Behandlung
mit DMARDs angesprochen oder diese
nicht vertragen haben. Bisher war die An-
wendung auf Fille mit mittelschwerer bis
schwerer Auspriagung beschrénkt.
Mitteilung der EMA vom 15.12.2017

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 fur 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 fur 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-
lassungsbehérde.

BfArM www.bfarm.de

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) ist eine
selbststandige Bundesoberbehorde im
Geschéaftsbereich des Bundesministeri-
ums fiir 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).

IQWiG www.iqwig.de

G-BA www.g-ba.de

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

Zulassungswiderruf fiir retardierte Para-
cetamol-Zubereitungen empfohlen: Die
Koordinationsgruppe fiir gegenseitige An-
erkennung und dezentralisierte Verfahren
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CMDh empfiehlt, die Zulassung fiir retar-
dierte Paracetamol-Zubereitungen auf-
grund von Sicherheitsbedenken zu wider-
rufen. Dies basiert auf einer Empfehlung
des PRAC, dass retardiertes Paracetamol
bei zulassungskonformem Einsatz zwar
ein akzeptables Nutzen-Risiko-Verhaltnis
hat, falls es aber zu einer Uberdosierung
kommt, lasst sich diese bei retardiertem
Paracetamol nur schwer beherrschen. Ub-
liche Behandlungsoptionen sind auf sofort
freisetzende Paracetamol-Formulierungen
ausgerichtet und der Arzt weifd mit hoher
Wabhrscheinlichkeit nicht, dass die Into-
xikation durch retardiertes Paracetamol
erfolgt ist. Dies kann zu schweren Leber-
schdden oder Tod fithren.

Mitteilung der EMA vom 15.12.2017

Wichtige Mitteilungen der
FDA

Zulassung fir Insulin lispro (Admelog,
Sanofi- Aventis): Das kurzwirksame
Insulinanalogon wurde zugelassen zur
Verbesserung der Blutzuckerkontrolle
bei Erwachsenen und Kindern ab 3 Jah-
ren mit Diabetes mellitus Typ 1 sowie

bei Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes.
Das Insulin wurde als erstes Insulin als
»Follow-on“-Insulin zugelassen, das heift,
es kann unmittelbar nach einer Mahlzeit
angewendet werden. Das Insulin wird
subkutan durch Injektion oder iiber eine
Insulinpumpe verabreicht.

Die Daten zur Zulassung beziehen sich
teilweise auf die von der FDA festgestellte
Sicherheit und Wirksamkeit von Huma-
log (Insulin-Lispro-Injektion).

Mitteilung der FDA vom 11.12.2017

Zulassung fur Voretigen Neparvovec
(Luxturna, Spark Therapeutics): Die erste
in den USA zugelassene, direkt verab-
reichte Gentherapie soll eingesetzt werden
fiir die Behandlung von pédiatrischen
und erwachsenen Patienten mit Netz-
hautdystrophie durch bestitigte RPE65-
Mutation, die zu Sehkraftverlust fithrt
und bei bestimmten Patienten zu volliger

Erblindung fiihren kann.
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Das Gentherapeutikum wird subretinal
verabreicht und liefert eine normale Kopie
des RPE65-Gens an die Netzhautzellen.
Die Netzhautzellen konnen dann das nor-
male Protein produzieren. In klinischen
Studien wurden spiirbare Verbesserungen
fiir die Patienten erzielt, aber keine voll-
stindige Heilung.

Mitteilung der FDA vom 19.12.2017

Wichtige Mitteilungen der
AkdA und des BfArM

Rote-Hand-Brief zu Cladribin (Leustatin,
Litak, Lipomed und Janssen-Cilag) wegen
des Risikos einer progressiven multifoka-
len Leukenzephalopathie (PML):

Das Purin-Nukleosid-Analogon Cladri-

bin ist in onkologischer Indikation zuge-

lassen zur Behandlung der Haarzell-Leu-
kémie. Cladribin kann Myelosuppression,

Immunsuppression sowie eine mehrere

Monate andauernde Lymphopenie aus-

16sen, wodurch das Risiko fiir eine pro-

gressive multifokale Leukenzephalopathie

(PML) erhoht sein kann.

Die Zulassungsinhaber informieren in

einem Rote-Hand-Brief iiber Fille von

PML bei der Anwendung in onkologi-

scher Indikation, darunter auch todliche

Falle:

m  Die PML wurde sechs Monate bis
mehrere Jahre nach Behandlung mit
Cladribin berichtet.

®  In mehreren Fillen wurde ein Zu-
sammenhang zwischen Cladribin
und einer anhaltenden Lymphopenie
berichtet.

m  Eine PML ist differenzialdiagnostisch
in Betracht zu ziehen bei neuen oder
sich verschlechternden neurologi-
schen oder kognitiven Symptomen
sowie Verhaltensauffilligkeiten.

®  Bei Verdacht auf PML diirfen Patien-
ten nicht weiter mit Cladribin behan-
delt werden.

Cladribin ist auch zugelassen zur Behand-

lung der hochaktiven schubférmigen

multiplen Sklerose. Die Produktinforma-

tion von Cladribin in dieser Indikation

enthilt bereits einen Warnhinweis zum
PML-Risiko.
AkdA Drug Safety Mail 44-2017 vom 4.12.2017

Information zu Clozapin (z.B. Clozapin-
neuraxpharm und weitere Generika)
wegen Einfluss auf die Darmperistaltik bis
hin zum Risiko von Darmverschluss, Ko-
prostase und paralytischem Ileus:

Die antipsychotische Wirkung von
Clozapin wird vermittelt durch Hem-
mung des Dopamin-D-Rezeptors. Neben
der Beeinflussung weiterer Transmitter-
systeme besitzt Clozapin auch eine anti-
cholinerge Aktivitat. Vermutlich dadurch
bedingt kann es in unterschiedlicher Aus-
pragung die Darmperistaltik beeintrach-
tigen: Gemaf3 Fachinformation tritt Obs-
tipation sehr haufig (> 1 von 10 Patienten)
auf. Darmverschluss, Koprostase und
paralytischer Ileus werden als sehr seltene
(<1von 10000 Patienten) Nebenwirkun-
gen genannt. Diese sind jedoch wegen
ihres Schweregrads klinisch relevant.

Die Britische Arzneimittelbehorde
(MHRA) erinnert an das potenziell le-
bensbedrohliche Risiko dieser Nebenwir-
kungen: Clozapin ist bei paralytischem
Tleus kontraindiziert. Besondere Vorsicht
ist angeraten, wenn gleichzeitig weitere
Arzneimittel, die eine Obstipation auslosen
kénnen, angewendet werden (insbesonde-
re Arzneimittel mit anticholinergen Eigen-
schaften wie verschiedene Antipsychotika,
Antidepressiva oder Antiparkinsonmittel)
oder wenn Patienten Dickdarmerkran-
kungen oder Operationen am Unterbauch
in der Vorgeschichte aufweisen sowie bei
Patienten ab 60 Jahren. Patienten sollten
tiber das Risiko aufgekldrt und aufgefor-
dert werden, entsprechende Beschwerden
unverziiglich anzusprechen. Eine Obstipa-
tion unter Clozapin sollte aktiv behandelt
werden.

AkdA Drug Safety Mail 48-2017 vom 15.12.2017

Rote-Hand-Brief zu Leuprorelinacetat
(Eligard, Astellas) wegen Medikationsfeh-
lern durch Uberdrehen der Sicherheits-
nadel:

Leuprorelinacetat wird angewendet zur
Behandlung des hormonabhiéngigen,
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fortgeschrittenen Prostatakarzinoms

sowie in Kombination mit Radiochemo-

therapie zur Behandlung des lokalisierten

Hochrisiko- und lokal fortgeschrittenen

hormonabhiéngigen Prostatakarzinoms.

Es steht in unterschiedlichen Dosierungen

als 1-, 3- und 6-Monatsdepotformulie-

rung zur Verfigung.

Der Zulassungsinhaber informiert in

einem Rote-Hand-Brief tiber zahlreiche

Berichte iiber Medikationsfehler, bei

denen es durch Uberdrehen der Sicher-

heitsnadel zu Fliissigkeitsaustritt an der

Nadel gekommen ist. Folgendes ist des-

halb zu beachten:

®m  Wird der Nadelansatz der Sicherheits-
nadel bei der Rekonstitution iiber-
dreht, kann dieser brechen und das
Arzneimittel wahrend der Injektion
auslaufen, woraus eine Unterdosie-
rung resultieren kann.

m  Bei der Befestigung der Sicherheits-
nadel an der Spritze B ist die Nadel
etwa eine Dreivierteldrehung im
Uhrzeigersinn vorsichtig zu drehen
und die Spritze festzuhalten, bis die
Nadel sitzt.

®m  Wenn der Nadelansatz beschidigt ist
oder Flussigkeit auslduft, darf das Pro-
dukt nicht verwendet werden.

®  Wird eine fehlerhafte Handhabung
vermutet, sollte der Testosteronspiegel
kontrolliert werden.

AkdA Drug Safety Mail 47-2017 vom 14.12.2017

Rote-Hand-Brief zu Midazolam zur An-
wendung in der Mundhéhle (Buccolam,
Shire) wegen eines méglichen Produkt-
mangels bei der vorgefiillten Applikati-
onsspritze: Buccolam wird angewandt
zur Behandlung linger anhaltender,
akuter Krampfanfille bei Sduglingen ab
drei Monaten, Kleinkindern, Kindern
und Jugendlichen mit diagnostizierter
Epilepsie. In einzelnen Fillen blieb nach
Abziehen der roten Schutzkappe der
durchscheinend-weifle Verschluss auf
der Applikationsspritze stecken, wodurch
die Verabreichung behindert wurde. Der
durchscheinend-weifle Verschluss muss
dann manuell entfernt werden, um zu

verhindern, dass dieser bei Applikation in
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den Mund des Patienten gelangt. Eltern
und Betreuungspersonen von Patienten
sollten dariiber informiert werden.

AkdA Drug Safety Mail 41-2017 vom 28.11.2017

Information des BfArM zu Radium-223-
dichlorid (Xofigo, Bayer Vital) aufgrund
einer Warnung zur Anwendung in Kom-
bination mit Abirateronacetat und Predni-
son/Prednisolon:

Das Radiotherapeutikum Radium-223-
dichlorid (Radium-223) ist zugelassen zur
Behandlung des kastrationsresistenten
Prostatakarzinoms mit symptomatischen
Knochenmetastasen.

Es wurde ein européisches Bewertungs-
verfahren gestartet wegen des erhohten
Risikos von Todesfillen und Knochenbrii-
chen in einer laufenden klinischen Studie
mit Radium-223.

In der Studie wird Radium-223 mit Place-
bo verglichen, die beide in Kombination
mit Abirateronacetat und Prednison/
Prednisolon angewendet werden. Eine
vorldufige Analyse ergab eine erhohte
Todesrate unter Radium-223 im Vergleich
zu Placebo (27 vs. 20 %), auch Frakturen
traten haufiger auf (24 vs. 7 %).

Das PRAC der EMA wird die Gesamter-
gebnisse der Studie und weitere verfiigba-
re Daten analysieren und die Bedeutung
fiir die Anwendung von Radium-223 be-
werten. Solange die Auswertung andauert,
sollte Radium-223 nicht in Kombination
mit Abirateronacetat und Prednison/
Prednisolon angewendet werden.

AkdA Drug Safety Mail 45-2017 vom 8.12.2017

Information des BfArM zu Ulipristalace-
tat 5 mg (Esmya, Gedeon) zur Anwen-
dung bei Uterusmyomen - Risikobewer-
tungsverfahren wegen Leberschaden:
Nach vier Fallberichten iiber schwere
Leberschidigungen (bei drei Féllen war
eine Transplantation erforderlich) im
Zusammenhang mit der Anwendung von
Ulipristalacetat (5 mg Tabletten) wurde
ein europdisches Risikobewertungsver-
fahren gestartet.

Nach einer initialen Bewertung der Fall-
berichte schlussfolgerte das PRAC der
EMA, dass ein ursichlicher Zusammen-

hang mit der Anwendung des Arznei-
mittels bestehen konnte. Das PRAC wird
nun alle verfiigbaren Daten bewerten und
priifen, ob Einschrankungen fiir die An-
wendung erforderlich sind.
Ulipristalacetat (30 mg Tablette) ist als
ellaOne® auch als einmalig anzuwen-
dendes Notfallkontrazeption zugelassen.
In dieser Indikation sind bislang keine
schweren Leberschadigungen berichtet
worden, und es gibt zu diesem Arzneimit-
tel keine diesbeziiglichen Sicherheitsbe-
denken.

AkdA Drug Safety Mail 46-2017 vom 7.12.2017

Drug-Saftey-Mail wegen Hyperkalzamie
durch Uberdosierung mit Vitamin D:
Zwei Fallberichte zeigen, dass die Ein-
nahme von vermeintlich harmlosen
Vitamin-D-haltigen Nahrungsergin-
zungsmitteln oder Praparaten schidlich
sein kann. Eine 78-jdhrige Patientin (A)
und ein 60-jéhriger Patient (B) hatten sich
eigenstidndig Vitamin-D-haltige Préipa-
rate besorgt und téglich hohe Dosen (A:
Vitamin D3 10000 I. E./d; B: ,,Vitamin D
50000 I.E./d) eingenommen. Beide
entwickelten ein akutes Nierenversagen
bei ausgeprégter Hyperkalzdamie (A:

3,42 mmol/l; Referenzbereich: 2,15-

2,58 mmol/]; fiir B liegt genauer Wert
nicht vor). Hinweise auf alternative Ursa-
chen wie priméren Hyperparathyreoidis-
mus, Sarkoidose oder Tumorerkrankung
gab es nicht. Der Zustand der Patientin A
besserte sich unter forcierter diuretischer
Therapie und peroraler Cortison-Gabe.
Patient B entwickelte schwere Kompli-
kationen und trug eine dialysepflichtige
Niereninsuffizienz davon (Nierenbiospie:
schwerer tubuldrer Schaden mit Mikro-
verkalkungen, passend zu hyperkalzami-
scher Schadigung).

Vitamin D ist durch Aufrechterhaltung
des physiologischen Calciumspiegels im
Serum u.a. an der Knochengesundheit be-
teiligt. Vitamin-D-Mangel bei Erwachse-
nen kann zu Osteoporose und Osteoma-
lazie fithren. Bei UV-Bestrahlung werden
in der Haut Vorstufen gebildet, aus denen
iiber Zwischenschritte in Leber und Niere
das eigentlich wirksame Calcitriol gebil-
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det wird. Wenn die endogene Produktion
nicht ausreicht (z. B. bei mangelnder
UV-Bestrahlung), konnen Colecalciferol
(»Vitamin D3“) oder Ergocalciferol (,Vi-
tamin D2%) oral eingenommen werden.
Eine Dosierung von 800 I. E./d reicht in
der Regel aus.

Wenn hohere Dosierungen von Vita-
min D erforderlich sind, sollte dies unter
arztlicher Aufsicht und regelmafiiger
Kontrolle des Vitamin-D-Status erfolgen.
Fiir die tagliche Aufnahme wurde von der
Européischen Lebensmittelbehorde eine
tolerierbare, das heif3t sichere Obergrenze
von 100 pg/d (4000 L. E./d) firr Heran-
wachsende und Erwachsene festgelegt.
Uberdosierung geht mit dem Risiko einer
Hypervitaminose einher, die sich als Hy-
perkalzdmie manifestieren kann. Positive
Wirkungen von Vitamin D auf nichtske-
lettale Erkrankungen sind {iberwiegend
nicht belegt.

Vitamin-D-haltige Fertigarzneimittel

mit einer Tagesdosis {iber 1000 I. E. sind
verschreibungspflichtig. Hochdosierte
Nahrungsergianzungsmittel (ggf. von
auslandischen Anbietern) konnen jedoch
im Internet erworben werden, wie in den
oben dargestellten Féllen geschehen.
Wegen der genannten Risiken raten wir
davon ab, eigenstindig hochdosierte
Vitamin-D-Préparate einzunehmen. Bei
Fragen sollten sich Patienten an ihren
Arzt oder Apotheker wenden.

AkdA Drug Safety Mail 42-2017 vom 30.11.2017
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Mitteilung zur Nutzenbewer-
tung des IQWiIG

Brodalimumab (Kyntheum, Leo Pharma)

bei Erwachsenen mit mittelschwerer bis

schwerer Plaque-Psoriasis, fiir die eine

systemische Therapie infrage kommt:

®  BeiKontraindikation, Unvertriglich-
keit oder unzureichender Ansprache
auf andere systemische Therapien ein-
schlieflich Ciclosporin, Methotrexat
oder PUVA (Psoralenen mit UV-A)
besteht ein Hinweis auf einen nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen.

® Beiallen anderen Patienten ist der
Nutzen geringer oder zumindest ist
kein Zusatznutzen belegt

Mitteilung des IQWiG vom 1.12.2017

Pembrolizumab (Kyntheum, Leo Pharma)
bei Erwachsenen mit lokal fortgeschritte-
nem oder metastasierendem Urothelkar-
zinom:

m  Als Erstlinientherapie bei Patienten,
die fiir eine Cisplatin-basierte Thera-
pie ungeeignet sind: Ein Zusatznutzen
ist nicht belegt.

®  Bei Rezidiv nach Platin-basierter
Chemotherapie: Es besteht ein Hin-
weis auf einen betrdchtlichen Zusatz-
nutzen.

Mitteilung des IQWiG vom 15.12.2017

Ribociclib (Kisqali, Novartis) zur initialen
endokrinen Therapie des HR-positiven
und HER2-negativen lokal fortgeschrit-
tenen oder metastasierten Brustkrebs bei
postmenopausalen Frauen: Es bestehen

Hinweise auf einen geringeren Nutzen

gegentiber der Vergleichstherapie. In der
Begriindung heifit es, der Surrogatmarker
»progressionsfreies Uberleben" sei nicht
validiert und bei den Nebenwirkungen
besteht ein Hinweis auf einen héheren
Schaden durch Ribociclib.

Mitteilung des IQWiG vom 15.12.2017

G-BA Entscheidungen zum
Zusatznutzen

Neubewertung ggii. zweckmaifSiger Ver-
gleichstherapie nach Fristablauf von
Blinatumomab (Blincyto, Amgen) zur Be-
handlung von Erwachsenen mit Philadel-
phia-Chromosom-negativer, rezidivierter
oder refraktirer B-Vorldufer akuter lym-
phatischer Leukdmie:

Blinatumomab ist zugelassen als Arz-
neimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens, somit gilt der medizinische Zu-
satznutzen durch die Zulassung als belegt.
Der Zusatznutzen ist betrdchtlich.
G-BA-Beschluss vom 7.12.2017

Neubewertung ggii. zweckmdfSiger Ver-
gleichstherapie nach Fristablauf von Ni-
volumab (Opdivo, BMS) in Kombination
mit Ipilimumab bei Melanom bei nicht
vorbehandelten Patienten mit einem
BRAF-V600-wildtyp Tumor: Im Vergleich
zu Nivolumab-Monotherapie oder Pem-
brolizumab ist ein Zusatznutzen nicht
belegt.

G-BA-Beschluss vom 7.12.2017

Bettina Christine Martini, Legau
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