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Wichtige Mitteilungen von
EMA und CHMP

Zulassung erfolgt fir

® Arginin/Lysin (LysaKare, Advanced
Accelerator Applications) zur Ver-
minderung der Strahlenbelastung
im Rahmen einer Peptid-Rezeptor-
Radionuklid-Therapie (PRRT) mit
Lutetium(17’Lu)-Oxodotreotid bei Er-
wachsenen (siehe Notizen Nr. 7/2019)

m Cemiplimab (Libtayo, Regeneron) bei
metastasiertem oder lokal fortgeschrit-
tenem kutanem Plattenepithelkarzi-
nom (siehe Notizen Nr. 6/2019)

m Dolutegravir/Lamivudin (Dovato,
ViiV Healthcare) bei HIV-1-Infektion
(siehe Notizen Nr. 6/2019)

m Ravulizumab (Ultomiris, Alexion)
bei paroxysmaler nokturnaler Ha-
moglobinurie (PNH) (siehe Notizen
Nr. 6/2019)

m Trientindihydrochlorid (Cufence,
Univar BV) fiir die orale Behandlung
der Wilson-Krankheit (siche Notizen
Nr. 7/2019)

Zulassungsempfehlung fiir Cannabidiol
(Epidyolex, GW Pharma): Das Canna-
binoid soll fiir die orale Behandlung von
Kriampfen assoziiert mit einem Lennox-
Gastaut-Syndrom (LGS) oder einem
Dravet-Syndrom (DS) zusammen mit
Clobazam bei Patienten ab einem Alter
von 2 Jahren eingesetzt werden.
Mitteilung der EMA vom 25.7.2019

Zulassungsempfehlung fiir Ibalizumab
(Trogarzo, Theratechnologies Internatio-
nal Ltd): Der monoklonale Antikor-

per soll in Kombination mit anderen
antiretroviralen Substanzen zur parente-
ralen Behandlung von Erwachsenen mit
multiresistenter HIV-Infektion eingesetzt
werden konnen, fiir die kein anderes anti-
virales Regime verfiigbar ist.

Ibalizumab bindet selektiv an die Domane
2 des CD4-T-Zellrezeptors. Dies hat eine
Konformationsanderung des Rezeptor-
gp120-Komplexes zur Folge. Dadurch
werden die Fusion und das Eindringen

des HI-Virus verhindert. Ibalizumab ge-

457 KPH 40. Jahrgang 912019

hort damit ebenso wie der Fusionsinhibi-
tor Enfuvirtid und der CCR5- Antagonist
Maraviroc zur Klasse der Entry-Inhibi-
toren.

Mitteilung der EMA vom 25.7.2019

Zulassungsempfehlung fiir Larotrectinib
(Vitrakvi, Bayer AG): Der hochselektive
TRK-Inhibitor soll fiir die orale Behand-
lung von Erwachsenen und Kindern

mit soliden Tumoren eingesetzt werden
konnen, die eine NTRK-Genfusion
(neurotrophe Tyrosin-Rezeptor-Kinase)
aufweisen und deren Tumoren lokal
fortgeschrittenen oder metastasiert sind
oder chirurgisch nicht entfernt werden
koénnen und fiir deren Behandlung keine
zufriedenstellenden Therapieoptionen
zur Verfiigung stehen. Larotrectinib wire
das erste Arzneimittel in der EU mit einer
tumorunabhingigen Indikation.
Mitteilung der EMA vom 25.7.2019

Zulassungserweiterung fir Atezolizumab

(Tecentrig, Roche) empfohlen: Der PD-

L1-Inhibitor soll kiinftig eingesetzt wer-

den kénnen

® in Kombination mit nab-Paclitaxel
(Abraxane) zur Behandlung von Pa-
tienten mit nicht resezierbarem lokal
fortgeschrittenem oder metastasiertem
dreifach negativem Mammakarzinom,
wenn der Tumor eine PD-L1-Ex-
pression > 1% aufweist und wenn die
Patienten zuvor keine Chemotherapie
erhalten haben

® in Kombination mit nab-Paclitaxel und
Carboplatin zur Erstlinientherapie Er-
wachsener mit metastasiertem NSCLC
mit Nicht-Plattenepithelhistologie
ohne EGFR- oder ALK-Mutation.

® in Kombination mit Carboplatin und
Etoposid fiir die Erstlinienbehandlung
von Erwachsenen mit kleinzelligem
Lungenkarzinom im extensiven Sta-
dium

Mitteilung der EMA vom 27.6.2019 und vom

25.7.2019

Zulassungserweiterung fir Ceftolozan/
Tazobactam (Zerbaxa, MSD) empfohlen:
Die Cephalosporin-Beta-Lactamase-

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. zusténdig
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 zweckméaBigen Vergleichs-
therapie gemaB Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetz (AMNOG) tberprdift.

hemmer-Kombination soll kiinftig zur
Behandlung der nosokomial erworbenen

Pneumonie inklusive der Beatmungs-as-
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soziierten Pneumonie eingesetzt werden
kénnen.
Mitteilung der EMA vom 25.7.2019

Zulassungserweiterung fiir Eculizamab
(Soliris, Alexion) empfohlen: Der Anti-
korper soll kiinftig bei Anti-Aquaporin-4-
positiven Patienten mit Neuromyelitis-op-
tica-Spektrum-Erkrankungen eingesetzt
werden kénnen, bei denen die Erkran-
kung mit Rezidiven verlauft.

Mitteilung der EMA vom 25.7.2019

Zulassungserweiterung fir Elotuzumab
(Empliciti, BMS) empfohlen: Der Anti-
korper soll kiinftig in Kombination mit
Pomalidomid und Dexamethason bei
Erwachsenen mit rezidiviertem oder re-
fraktdrem multiplem Myelom eingesetzt
werden konnen, die mindestens zwei vor-
herige Therapien inklusive Lenalidomid
und einem Proteasominhibitor erhalten
haben und deren Erkrankung nach der
letzten Therapie fortgeschritten ist.
Mitteilung der EMA vom 25.7.2019

Zulassungserweiterung fiir Pembroli-
zumab (Keytruda, MSD) empfohlen: Der
PD1-Inhibitor soll kiinftig in Kombinati-
on mit Axitinib fiir die Erstlinientherapie
des fortgeschrittenen Nierenzellkarzi-
noms eingesetzt werden kénnen.
Mitteilung der EMA vom 25.7.2019

Zulassungserweiterung fiir Ranibizumab
(Lucentis, Novartis) empfohlen: Der Anti-
korper soll kiinftig bei zur Behandlung
der Frithgeborenen-Retinopathie einge-
setzt werden kénnen

Mitteilung der EMA vom 25.7.2019

Zulassungserweiterung fir Trifluridin/
Tipiracil (Lonsurf, Servier) empfohlen:
Die Kombination soll kiinftig allein beim
metastasierten Kolorektalkarzinom und
beim metastasierten Magenkarzinom
einschliefllich des Adenokarzinoms der
gastrodsophagealen Junktion bei Erwach-
senen eingesetzt werden konnen, die
zuvor mindestens zwei systemische The-
rapien erhalten haben.

Mitteilung der EMA vom 25.7.2019
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Zulassungserweiterung fir Ustekinumab
(Stelara, Janssen-Cilag) empfohlen: Der
IL-12/23-Antikérper soll kiinftig zur
Behandlung von Erwachsenen mit maf3ig
schwerer bis schwerer Colitis ulcerosa ein-
gesetzt werden konnen, die nicht ausrei-
chend oder nicht mehr auf konventionelle
Therapien und Biologika ansprechen,
diese nicht vertragen oder Kontraindikati-
onen aufweisen.

Mitteilung der EMA vom 25.7.2019

Wichtige Mitteilungen der
FDA

Zulassung fir Darolutamid (Nubeqa,
Bayer HealthCare Pharmaceuticals Inc.)
zur oralen Behandlung von Patienten mit
nicht metastasiertem kastrationsresisten-
tem Prostatakarzinom.

Mitteilung der FDA vom 31.7.2019

Zulassung fir Glucagon zur nasalen Ap-
plikation (Bagsimi, Eli Lilly) zur Behand-
lung von hypoglykdmischen Episoden.
Das Pulver wird in einem Einmaldispen-
ser angeboten.

Mitteilung der FDA vom 24.7.2019

Zulassung far Pexidartinib (Turalio, Daii-
chi Sankyo) als Durchbruchtherapie und
Orphan-Drug fiir die orale Behandlung
von Patienten mit symptomatischem te-
nosynovialem Riesenzelltumor (TGCT),
der mit starker Morbiditat und Funktions-
einschrankungen einhergeht und operativ
nicht behandelt werden kann.

Mitteilung der FDA vom 2.8.2019

Zulassung fir Relebactam in Kombina-
tion mit Imipenem/Cilastatin (Recarbrio,
Merck & Co., Inc): Der Beta-Lactamase-
Inhibitor Relebactam kann in Kombi-
nation mit Imipenem/Cilastatin fiir die
parenterale Behandlung von erwachsenen
Patienten mit komplizierten Harnwegsin-
fektionen und komplizierten intraabdo-
minalen Infektionen eingesetzt werden.
Relebactam ist ein Inhibitor von Beta-
Lactamasen der Klassen A und C.
Mitteilung der FDA vom 17.7.2019

Zulassung fiir Selinexor (Xpovio, Ka-
ryopharm): Der selektive Inhibitor nu-
kledrer Exportproteine (SINE) kann fiir
die orale Behandlung von erwachsenen
Patienten mit rezidiviertem refraktdrem
multiplem Myelom in Kombination mit
Dexamethason eingesetzt werden, die
mindestens vier Vortherapien erhalten
haben und deren Erkrankung resistent
auf verschiedene Behandlungsformen
einschliefllich mindestens zwei Pro-
teasominhibitoren und einen CD38-
Antikorper ist.

Mitteilung der FDA vom 3.7.2019

Wichtige Mitteilungen der
AkdA und des BfArM

Rote-Hand-Brief zu Pentosanpolysulfat-
Natrium wegen Risiko einer pigmentéren
Makulopathie.

Unter Anwendung von Pentosanpoly-
sulfat-Natrium wurden seltene Fille von
pigmentarer Makulopathie berichtet,

die vor allem nach Langzeitanwendung
aufgetreten sind. Es handelt sich um
eine spezifische Form der Makulopathie,
die bisher nur im Zusammenhang mit
Pentosanpolysulfat-Natrium beobach-
tet wurde. Es ist nicht bekannt, ob das
Absetzen des Arzneimittels den Verlauf
dieser Netzhauterkrankung stoppt oder
verdndert.

Zur Fritherkennung einer pigmentéren
Makulopathie sollten die Patienten wih-
rend der Behandlung mit Pentosanpoly-
sulfat-Natrium regelmaf3ig augenarztlich
untersucht werden. Patienten sollten
unverziiglich einen Arzt aufsuchen, wenn
sie Verdnderungen des Sehens bemerken
wie Leseschwierigkeiten und langsame
Adaption an schlechte oder reduzierte
Lichtverhaltnisse.

Der Wirkstoff ist zugelassen zur Be-
handlung von durch Glomerulationen
oder Hunner-Lasionen charakterisierten
chronischen Blasenschmerzen bei Er-
wachsenen mit mittelstarken bis starken
Schmerzen sowie Harndrang und Mik-
tionshdufigkeit.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 42 vom 18.7.2019
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Mitteilung zur Nutzenbewer-
tung des IQWiIG

Galcanezumab (Emgality, Lilly): Fir
unbehandelte Patienten mit Migréne
sowie Patienten, die auf mindestens eine
prophylaktische Medikation nur unzu-
reichend angesprochen oder diese nicht
vertragen haben oder diese fiir sie nicht
geeignet sind, ist im Vergleich zu Meto-
prolol oder Propranolol oder Flunarizin
oder Topiramat oder Amitriptylin, jeweils
unter Beriicksichtigung der Zulassung
und der Vortherapie ein Zusatznutzen
nicht belegt.

Fiir Patienten, die auf Metoprolol, Propra-
nolol, Flunarizin, Topiramat, Amitriptylin
nicht ansprechen oder fiir diese nicht
geeignet sind oder sie diese nicht vertra-
gen, ist im Vergleich Valproinsdure oder
Clostridium-botulinum-Toxin Typ A ein
Zusatznutzen nicht belegt.

Fiir Patienten, die auf keine der folgenden
Therapien (Wirkstoffklassen) ansprechen,
diese fiir sie nicht geeignet sind oder sie
diese nicht vertragen: Metoprolol, Prop-
ranolol, Flunarizin, Topiramat, Amitrip-
tylin, Valproinséure, Clostridium-botu-
linum-Toxin Typ A besteht im Vergleich
zu Best Supportive Care ein Hinweis auf
einen erheblichen Zusatznutzen.

Mitteilung des IQWiG vom 1.7.2019

Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret, Ab-
bvie): Bei Jugendlichen von 12 bis <18
Jahren mit chronischer Hepatitis-C-Virus-
Infektion ist mangels geeigneter Studien-
daten ein Zusatznutzen nicht belegt.
Mitteilung des IQWiG vom 15.7.2019

Nintedanib (Vargatef, Boehringer Ingel-
heim): Bei Erwachsenen mit idiopathi-
scher Lungenfibrose im Vergleich zur
zweckmifligen Vergleichstherapie gibt
es einen Beleg fiir einen geringen Zusatz-
nutzen.

Mitteilung des IQWiG vom 15.7.2019

Pembrolizumab (Keytruda, MSD)

® in Kombination mit Carboplatin
und entweder Paclitaxel oder nab-
Paclitaxel: In der Erstlinienbehandlung
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des metastasierten plattenepithelialen
NSCLC bei Erwachsenen mit einer PD-
L1-Expression < 50 % und einer PD-
L1-Expression =50 % ist im Vergleich
zur zweckmifligen Vergleichstherapie
ein Zusatznutzen nicht belegt.

= in Kombination mit Pemetrexed und
platinhaltiger Chemotherapie: In
der Erstlinienbehandlung des meta-
stasierten nicht plattenepithelialen
NSCLC bei Erwachsenen mit einer
PD-L1-Expression <50 % und einer
PD-L1-Expression =50 % sowie ohne
EGFR- oder ALK-Mutationen ist im
Vergleich zur zweckmifligen Ver-
gleichstherapie ein Zusatznutzen nicht
belegt.

m als Monotherapie zur adjuvanten
Behandlung Erwachsener mit einem
Melanom im Tumorstadium III mit
Lymphknotenbeteiligung nach voll-
stindiger Resektion besteht im Ver-
gleich zur zweckmafligen Vergleichs-
therapie ein Anhaltspunkt fiir einen
betrdichtlichen Zusatznutzen.

Mitteilung des IQWiG vom 1.7.2019

Radium-223-dichlorid (?*RaCl,) (Xofigo,
Bayer) als Monotherapie oder in Kombi-
nation mit einem LHRH-Analogon: Bei
Erwachsenen mit metastasiertem kastra-
tionsresistentem Prostatakarzinom und
symptomatischen =~ Knochenmetastasen
(ohne viszerale Metastasen), deren Er-
krankung nach mehreren systemischen
Therapien fortschreitet oder fiir die keine
andere systemische Therapie geeignet ist,
ist mangels geeigneter Studiendaten ein
Zusatznutzen nicht belegt.

Mitteilung des IQWiG vom 15.7.2019

G-BA Entscheidungen zum
Zusatznutzen

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Ver-
gleichstherapie fiir Apalutamid (Erleada,
Janssen-Cilag): Zur Behandlung erwach-
sener Méanner mit nicht-metastasiertem
kastrationsresistentem Prostatakarzinom,
die ein hohes Risiko fiir die Entwicklung

von Metastasen aufweisen, gibt es einen

Anhaltspunkt fiir einen geringen Zusatz-
nutzen.
Mitteilung des G-BA vom 1.8.2019

Bewertung fiir Bedaquilin (Sirturo, Jans-
sen-Cilag): Bei erwachsenen Patienten
mit multiresistenter pulmonaler Tuberku-
lose (multi-drug-resistant Mycobacterium
tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirk-
sames Behandlungsregime aufgrund von
Resistenz oder Unvertraglichkeit nicht
anders als mit Bedaquilin (als Teil einer
geeigneten Kombinationstherapie) zu-
sammengestellt werden kann, besteht ein
betrichtlicher Zusatznutzen.

Mitteilung des G-BA vom 4.7.2019

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Brigatinib (Alunbrig, Take-
da): Als Monotherapie bei erwachsenen
Patienten mit anaplastischer-Lymphom-
kinase (ALK)-positivem, fortgeschritte-
nen, nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom
(NSCLC), die zuvor mit Crizotinib be-
handelt wurden, ist gegeniiber der zweck-
mafligen Vergleichstherapie ein Zusatz-
nutzen nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 4.7.2019

Bewertung ggii. zweckmidifSiger Vergleichs-
therapie fiir Doravirin (Pifeltro, MSD): Zur
Behandlung therapienaiver oder therapie-
erfahrener erwachsener HIV-1 Patienten,
bei denen die HI-Viren keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermaf3en mit einer
Resistenz gegen die Substanzklasse der
NNRTI (nichtnukleosidischen Reverse-
Transcriptase-Inhibitoren) assoziiert sind,
ist ein Zusatznutzen nicht belegt.
Mitteilung des G-BA vom 4.7.2019

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Doravirin/Lamivudin/Te-
nofovirdisoproxil (Delstrigo, MSD): Zur
Behandlung therapienaiver oder therapie-
erfahrener erwachsener HIV-1 Patienten,
bei denen die HI-Viren keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermafen mit einer
Resistenz gegen die Substanzklasse der
NNRTI, Lamivudin oder Tenofovir assozi-
iert sind, ist ein Zusatznutzen nicht belegt.
Mitteilung des G-BA vom 4.7.2019
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Bewertung ggii. zweckmdfiger Vergleichs-
therapie fiir Glycerolphenylbutyrat (Ra-
victi, Swedish Orphan Biovitrum): Fiir
Séuglinge im Alter von 0 bis <2 Monaten
mit Harnstoffzyklusstérungen, die durch
diatetische Eiweifirestriktion und/oder
Aminosédurensubstitution allein nicht
behandelt werden konnen, liegt fiir Gly-
cerolphenylbutyrat ein nicht quantifizier-
barer Zusatznutzen vor.

Mitteilung des G-BA vom 4.7.2019

Bewertung fiir Lanadelumab (Takhzyro,
Shire): Fiir Patienten ab 12 Jahren zur
routineméfligen Prophylaxe von wieder-
kehrenden Attacken des hereditiren An-

Termine

20. bis 21. September 2019

Hamburg

Praxisseminar Sicherheitstraining
Zytostatika

Information:
https://www.leac-fortbildung.de/fort-
bildung-berner-sicherheitstraining-
zytostatika-adka-akhh-zertifiziert-
de-53.html

9. bis 12. Oktober 2019

Mannheim

Deutscher Schmerzkongress 2019
MitGefiihl zum Schmerz

Information:
http://www.schmerzkongress2019.de

11. bis 14. Oktober 2019

Berlin

Jahrestagung der Deutschen Gesell-
schaft fiir Himatologie und Medizini-
sche Onkologie (DGHO) 2019
Information:

https://www.dgho.de
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gioddems (HAE) besteht ein betrdichtlicher
Zusatznutzen.
Mitteilung des G-BA vom 1.8.2019

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Mexiletin (Namuscla, Lupin
Europe GmbH): Fiir die symptomatische
Behandlung von Myotonie bei erwach-
senen Patienten mit nicht-dystrophen
myotonischen Erkrankungen ist ein Zu-
satznutzen nicht quantifizierbar.
Mitteilung des G-BA vom 1.8.2019

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Ribociclib (Kisqali, Novartis)
bei pré-, peri- und postmenopausalen

7. November bis 4. Dezember 2019
Online-Seminar

Unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen

Information:
http://www.campus-pharmazie.de

14. bis 16. November 2019

Bremen

14. Jahrestagung der Deutschen
Gesellschaft fiir interdisziplindre Not-
fall- und Akutmedizin (DGINA)
Information:
http://www.dgina-kongress.de

15. bis 16. November 2019

Hamburg

Praxisseminar Sicherheitstraining
Zytostatika

Information:
https://www.leac-fortbildung.de/fort-
bildung-berner-sicherheitstraining-
zytostatika-adka-akhh-zertifiziert-
de-53.html

Frauen mit Hormonrezeptor-positivem,
HER2-negativem lokal fortgeschrittenem
oder metastasiertem Brustkrebs, die zuvor
keine oder initial eine endokrine Therapie
erhielten,

m in Kombination mit einem Aromata-
sehemmer: ein Zusatznutzen ist nicht
belegt.

m in Kombination mit Fulvestrant: ein
Zusatznutzen ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 4.7.2019

Dr. Susanne Heinzl, Reutlingen

21. bis 23. November 2019

Berlin

43. Wissenschaftlicher Kongress der
Deutschen Hochdruckliga
Information:
http://www.hypertonie-kongress.de

23. November 2019

Dresden

14th European Women Pharmacists
Meeting

Working better together - Interdisci-
plinary Co-operation

Information:

ewpm(@dab-ev.org

Weitere Termine unter
http://www.krankenhauspharmazie.
de/Kongresstermine.html
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