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EMA: Zulassung erfolgt für

■	 Acoramidis (Beyonttra, BridgeBio) bei 
Wildtyp oder hereditärer Transthyre
tinAmyloidose (s. Notizen Nr. 2/25)

■	 Belzutifan (Welireg, MSD) bei fort
geschrittenem klarzelligen Nierenzell
karzinom (s. Notizen Nr. 2/25)

■	 Catumaxomab (Korjuny, Lindis 
Biotech) zur intraperitonealen Be
handlung des malignen Aszites bei 
Erwachsenen mit EpCAM(epitheliales 
Zelladhäsionsmolekül)positivem Kar
zinom (s. Notizen Nr. 12/24)

■	 Garadacimab (Andembry, CLS Beh
ring) zur routinemäßigen Prophylaxe 
wiederkehrender Attacken des hereditä
ren Angioödems (s. Notizen Nr. 2/25)

■	 Nemolizumab (Nemluvio, Galderma) 
bei mittelschwerer bis schwerer atopi
scher Dermatitis (s. Notizen Nr. 2/25)

■	 Serplulimab (Hetronifly, Henlius Bio
tech) in Kombination mit Carboplatin 
und Etoposid bei kleinzelligem Bron
chialkarzinom im fortgeschrittenen 
Stadium (s. Notizen Nr. 11/24)

■	 Sipavibart (Kavigale, AstraZeneca) 
zur Präexpositionsprophylaxe von 
COVID19 bei immunsupprimierten 
Erwachsenen und Jugendlichen ab 
12 Jahren (s. Notizen Nr. 2/25)

■	 Tiratricol (Emcitate, Rare Thyroid 
Therapeutics) bei peripherer Thyreo
toxikose bei Patienten mit AllanHern
donDudleySyndrom ab Geburt

■	 Zapomeran (Kostaive, Arcturus) zur ak
tiven Immunisierung zur Vorbeugung 
von COVID19 (s. Notizen Nr. 2/25)

CHMP-Meeting-Highlights 
im Februar 2025

Zulassungsempfehlung für normales hu-

manes Immunglobulin (Deqsiga, Takeda): 
Das normale menschliche Immunglobu
lin enthält hauptsächlich Immunglobu
lin G (IgG) und soll indiziert sein:
■	 als Substitutionstherapie bei Erwachse

nen, Kindern und Jugendlichen (0 bis 
18 Jahre) bei
■	 primärem Immunschwächesyndrom 

mit gestörter Antikörperproduktion

■	 sekundären Immundefekten bei 
Patienten mit schweren oder wieder
kehrenden Infektionen, einer ineffek
tiven antimikrobiellen Behandlung 
und entweder einem nachgewiesenen 
spezifischen Antikörperversagen 
(PSAF = Ausbleiben einer min
destens zweifachen Erhöhung des 
IgGAntikörpertiters bei Pneumo
kokkenPolysaccharid und Polypep
tidAntigenImpfstoffen) oder einem 
SerumIgGSpiegel < 4 g/l

■	 als Immunmodulation bei Erwachse
nen, Kindern und Jugendlichen (0 bis 
18 Jahre) bei
■	 primärer Immunthrombozytopenie 

bei Patienten mit hohem Blutungs
risiko oder vor einer Operation zur 
Korrektur der Thrombozytenzahl

■	 GuillainBarréSyndrom
■	 KawasakiSyndrom
■	 chronischentzündlicher demyelini

sierender Polyradikuloneuropathie
■	 multifokaler motorischer Neuropathie

Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungsempfehlung für Linvoseltamab 
(Lynozyfic, Regeneron): Der bispezifische 
monoklonale Antikörper soll indiziert 
sein als Monotherapie bei erwachsenen 
Patienten mit rezidiviertem und refraktä
rem multiplen Myelom, die mindestens 
drei vorherige Therapien erhalten haben, 
darunter einen ProteasomInhibitor, eine 
immunmodulatorische Therapie und einen 
monoklonalen AntiCD38Antikörper, 
wenn bei der letzten Therapie ein Fort
schreiten der Krankheit aufgetreten ist.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungsempfehlung für Beremagen 

geperpavec (Vyjuvek, Krystal Biotech): 
Das topisch anzuwendende Gentherapeu
tikum soll indiziert sein zur Behandlung 
von Wunden bei Patienten mit dystropher 
Epidermolysis bullosa mit angeborenen 
Mutation(en) im Gen der KollagenTyp
VIIAlpha1Kette (COL7A1).
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Acalabrutinib 
(Calquenze, AstraZeneca) empfohlen: Der 

BrutonTyrosinkinase (BTK)Inhibitor 
soll zukünftig auch indiziert sein als Mo
notherapie zur Behandlung erwachsener 
Patienten mit rezidiviertem oder refrak
tärem MantelzellLymphom, die zuvor 
nicht mit einem BTKHemmer behandelt 
wurden. Bisher wird Acalabrutinib bei 
chronischer lymphatischer Leukämie an
gewendet.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Chikungunya-

Impfstoff (Ixchiq, Valneva Austria) 
empfohlen: Der Impfstoff zur aktiven 
Immunisierung zur Vorbeugung von Er
krankungen, die durch das Chikungunya
Virus verursacht werden, soll zukünftig 
auch indiziert sein bei Personen ab 12 Jah
ren. Bisher war die Impfung für Personen 
ab 18 Jahre indiziert.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Daratumumab 
(Darzalex, JanssenCilag) empfohlen: Der 
CD38Inhibitor ist indiziert in Kombina
tion mit Bortezomib, Lenalidomid und 
Dexamethason zur Behandlung des neu 
dia gnostizierten multiplen Myeloms. Zu
künftig entfällt die bisherige Einschränkung 
„bei Patienten, die für eine autologe Stamm
zelltransplantation infrage kommen“.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Durvalumab 
(Imfinzi, AstraZeneca) empfohlen: 
Der PD1/PDL1Inhibitor soll zukünftig 
auch in Kombination mit einer Chemo
therapie auf PlatinBasis als neoadjuvante 
Behandlung, gefolgt von Durvalumab als 
Monotherapie als adjuvante Behandlung, 
zur Behandlung von Erwachsenen mit re
sektablem nichtkleinzelligem Bronchial
karzinom (NSCLC) mit hohem Rezidiv
risiko und ohne EGFRMutationen oder 
ALKUmlagerungen indiziert sein.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Glofitamab 
(Columvi, Roche) empfohlen: Der mono
klonale Antikörper soll zukünftig auch 
indiziert sein in Kombination mit Gem
citabin und Oxaliplatin zur Behandlung 
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erwachsener Patienten mit rezidiviertem 
oder refraktärem diffusen großzelligen 
BZellLymphom, nicht anderweitig 
spezifiziert (DLBCL NOS), die nicht für 
eine autologe Stammzelltransplantation 
infrage kommen. Bisher wird Glofitamab 
als Monotherapie angewendet.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Guselkumab 
(Tremfya, JanssenCilag) empfohlen: Der 
InterleukinInhibitor soll zukünftig auch 
zur Behandlung erwachsener Patienten 
mit mittelschwerer bis schwerer aktiver 
Colitis ulcerosa indiziert sein, bei denen 
eine konventionelle Therapie oder eine 
Biologikabehandlung unzureichend oder 
nicht mehr wirksam war oder eine Un
verträglichkeit dagegen bestand. Bisher 
ist Guselkumab bei PlaquePsoriasis und 
PsoriasisArthritis indiziert.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Influenza-Impf-

stoff (Supemtek tetra, Sanofi Winthrop) 
empfohlen: Der quadrivalente Impfstoff 
soll zukünftig auch bei Kindern ab 9 Jah
ren angewendet werden können zur akti
ven Immunisierung zur Vorbeugung von 
Grippeerkrankungen. Bisher war die An
wendung auf Erwachsene beschränkt.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Iptacopan (Fab
halta, Novartis) empfohlen: Der Komple
mentInhibitor soll zukünftig auch indiziert 
sein in Kombination mit einem Hemmer 
des ReninAngiotensinSystems (RAS) zur 
Behandlung erwachsener Patienten mit 
Komplement3Glomerulopathie oder bei 
Patienten, die eine Unverträglichkeit gegen
über RASHemmern haben oder bei denen 
ein RASHemmer kontraindiziert ist. Bisher 
ist Iptacopan bei paroxysmaler nächtlicher 
Hämoglobinurie angezeigt.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Ivacaftor/Teza-

caftor/Elexacaftor und Ivacaftor (Kaftrio 
bzw. Kalydeco, Vertex Pharmaceuticals) 
empfohlen: Die Indikation für die Arznei
mittel zur Behandlung der Mukoviszidose 

soll erweitert werden, um die Anwendung 
auf Patienten mit mindestens einer CFTR-
Mutation, die nicht der Klasse I angehört, 
auszudehnen.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Letermovir (Pre
vymis, MSD) empfohlen: Das Viru statikum 
soll zukünftig auch bei Kindern angewen
det werden können. Es soll indiziert sein 
zur Prophylaxe einer Cytomegalovirus
Reaktivierung (CMV) und einer entspre
chenden Erkrankung bei erwachsenen und 
pädiatrischen Patienten mit einem Körper
gewicht von mindestens 15 kg, die CMV
seropositiv sind und eine allogene häma
topoetische Stammzelltransplantation 
erhalten haben [R+], sowie zur Prophylaxe 
der CMVErkrankung bei CMVserone
gativen erwachsenen und pädiatrischen 
Patienten mit einem Gewicht von mindes
tens 40 kg, die eine Nierentransplantation 
von einem CMVseropositiven Spender 
[D+/R–] erhalten haben.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Pirtobrutinib 

(Jaypirca, Eli Lilly) empfohlen: Der BTK
Inhibitor soll zukünftig auch indiziert 
sein als Monotherapie zur Behandlung 
erwachsener Patienten mit rezidivierter 
oder refraktärer chronischer lympha
tischer Leukämie, die zuvor mit einem 
BTKHemmer behandelt wurden. Bisher 
war Pirobrutinib bei rezidiviertem oder 
refraktärem Mantelzelllymphom indiziert.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für RSV-Impfstoff 

(Abrysvo, Pfizer) empfohlen: Zukünftig 
kann der Impfstoff zur aktiven Immuni
sierung von Personen ab einem Alter von 
18 Jahren zur Prävention von durch das 
respiratorische SynzytialVirus (RSV) 
verursachten Erkrankungen der unteren 
Atemwege angewendet werden. Bisher 
war die aktive Immunisierung erst für 
Personen ab 60 Jahre indiziert. Wie bis
her bleibt die Indikation zum passiven 
Schutz von Säuglingen ab der Geburt bis 
zum Alter von sechs Monaten vor Erkran
kungen der unteren Atemwege, die durch 

RSV verursacht werden, nach Immunisie
rung der Mütter während der Schwanger
schaft bestehen.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Trastuzumab 

deruxtecan (Enhertu, Daiichi Sankyo) 
empfohlen: Der gegen HER2 gerichtete 
monoklonale Antikörper soll zukünftig 
auch indiziert sein bei HER2ultranied
rigem Brustkrebs: Als Monotherapie zur 
Behandlung erwachsener Patienten mit 
nichtresektablem oder metastasiertem 
Hormonrezeptorpositiven, HER2nied
rigem oder ultraniedrigem Brustkrebs, die 
mindestens eine endokrine Therapie im 
metastasierten Stadium erhalten haben 
und bei denen eine endokrine Therapie 
als nächste Behandlungslinie nicht als ge
eignet angesehen wird.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Upadacitinib 

(Rinvoq, AbbVie) empfohlen: Der Ja
nuskinaseInhibitor soll zukünftig auch 
indiziert sein zur Behandlung der Riesen
zellarteriitis bei erwachsenen Patienten. 
Upadacitinib wird bereits bei mehreren 
Autoimmunerkrankungen und entzünd
lichen Erkrankungen angewendet.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Ustekinumab 
(Stelara, JanssenCilag) empfohlen: Der 
InterleukinInhibitor soll zukünftig auch 
indiziert sein zur Behandlung von mittel
schwerem bis schwerem, aktiven Morbus 
Crohn bei pädiatrischen Patienten mit 
einem Gewicht von mindestens 40 kg, die 
auf eine konventionelle oder biologische 
Therapie unzureichend angesprochen 
haben oder eine Unverträglichkeit gegen
über dieser Therapie haben.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Wichtige Mitteilungen der 
FDA

Zulassung für Chenodiol (Ctexli, Mirum 
Pharmaceuticals) zur Behandlung von 
Erwachsenen mit zerebrotendinöser Xan
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eignet angesehen wird.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Zulassungserweiterung für Upadacitinib 

(Rinvoq, AbbVie) empfohlen: Der Ja
nuskinaseInhibitor soll zukünftig auch 
indiziert sein zur Behandlung der Riesen
zellarteriitis bei erwachsenen Patienten. 
Upadacitinib wird bereits bei mehreren 
Autoimmunerkrankungen und entzünd
lichen Erkrankungen angewendet.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025
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(Stelara, JanssenCilag) empfohlen: Der 
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indiziert sein zur Behandlung von mittel
schwerem bis schwerem, aktiven Morbus 
Crohn bei pädiatrischen Patienten mit 
einem Gewicht von mindestens 40 kg, die 
auf eine konventionelle oder biologische 
Therapie unzureichend angesprochen 
haben oder eine Unverträglichkeit gegen
über dieser Therapie haben.
Mitteilung der EMA vom 28.2.2025

Wichtige Mitteilungen der 
FDA

Zulassung für Chenodiol (Ctexli, Mirum 
Pharmaceuticals) zur Behandlung von 
Erwachsenen mit zerebrotendinöser XanK
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thomatose, einer seltenen autosomalre
zessiv vererbten Stoffwechselerkrankung. 
Die Therapie wurde mit „Priorityre
view“, Orphandrug“, und „Fasttrack“
Status zugelassen.
Mitteilung der FDA vom 30.1.2025

Wichtige Mitteilung der AkdÄ

Information von Pharma Deutschland zu 
Gefahren einer sogenannten Paracetamol  

Challenge: Bei dieser nehmen Jugendliche 
bewusst über der zugelassenen Dosierung 
liegende Mengen an Paracetamol ein und 
berichten davon in den sozialen Medien. 
Ziel sei es, eine möglichst hohe Dosis 
zu überleben. Paracetamol wird in der 
Leber vorwiegend über die Konjugation 
mit Glucuronsäure und Schwefelsäure 
metabolisiert. Ein geringer Teil wird über 
Cytochrom P450 (CYP) 2E1 u. a. zu dem 
hochreaktiven, toxischen NAcetylp
benzochinonimin (NAPQI) metabolisiert. 
NAPQI wird jedoch bei therapeutischen 
Dosierungen von Paracetamol durch die 
Konjugation mit Glutathion unmittelbar 
inaktiviert und kann daher keinen Leber
schaden erzeugen. Bei einer Paracetamol
Intoxikation ist aufgrund eines relativen 
Glutathionmangels die Kapazität der 
Leber zur Konjugation von NAPQI über
schritten, sodass dieser toxische Metabolit 
an hepatozelluläre Proteine binden und 
so seine zytotoxische Wirkung mit dem 
Resultat von Leberzellnekrosen entfalten 
kann. Durch die geringe Geschwindigkeit 
der Stoffwechselprozesse kann bis zum 
Auftreten von Symptomen eine Latenzzeit 
von bis zu mehreren Stunden bestehen. 
Der Verlauf einer ParacetamolVergiftung 
ist häufig schleichend mit unspezifischen 
Beschwerden wie Übelkeit, Erbrechen 
und Schmerzen im Oberbauch. Patienten 
können in den ersten 24 bis 48 Stunden 
symptomfrei sein. Um die Konjugation von 
NAPQI auch bei Erschöpfung der endo
genen Glutathionreserven zu ermöglichen, 
steht das Antidot Acetylcystein als SH
GruppenDonator zur Verfügung. Ange
sichts der Irreversibilität der durch NAPQI 
verursachten Leberzellnekrose ist bereits 

beim hinreichenden Verdacht auf eine Pa
racetamolÜberdosierung die intravenöse 
Gabe von Acetylcystein indiziert.
AkdÄ Drug Safety Mail Nr. 7 vom 11.2.2025

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

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Aztreonam/Avibactam (Em
blaveo, Pfizer) bei erwachsenen Patienten 
zur Behandlung der folgenden Infektionen:
■	 Komplizierte intraabdominelle Infek

tionen
■	 Nosokomiale Pneumonien, einschließ

lich beatmungsassoziierter Pneumonien
■	 Komplizierte Harnwegsinfektionen, 

einschließlich Pyelonephritis 
Aztreonam/Avibactam ist auch für die 
Behandlung von Infektionen aufgrund 
aerober gramnegativer Erreger bei er
wachsenen Patienten mit begrenzten 
Behandlungsoptionen indiziert. Die offi
ziellen Richtlinien für den angemessenen 
Gebrauch von antibakteriellen Wirkstoffen 
sind zu berücksichtigen. Da es sich bei Az
treonam/Avibactam um ein Reserveanti
biotikum handelt, gilt der Zusatznutzen als 
belegt; das Ausmaß des Zusatznutzens und 
seine therapeutische Bedeutung sind vom 
Gemeinsamen Bundesausschuss nicht zu 
bewerten. Der Gemeinsame Bundesaus
schuss legt Anforderungen an eine quali
tätsgesicherte Anwendung des Reserve
antibiotikums unter Berücksichtigung der 
Auswirkungen auf die Resistenzsituation 
fest. Der Zusatznutzen gilt als belegt.
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Dupilumab (Dupixent, Sanofi 
Aventis) bei dem neuen Anwendungs
gebiet „als AddonErhaltungstherapie bei 
erwachsenen Patienten mit einer durch 
eine erhöhte Anzahl an Eosinophilen im 
Blut gekennzeichneten chronisch obst
ruktiven Lungenerkrankung (COPD), 
die trotz einer Kombinationstherapie aus 
einem inhalativen Glucocorticoid (ICI), 

einem langwirksamen Beta2Agonis
ten (LABA) und einem langwirksamen 
Muskarin ant agonisten (LAMA) oder, falls 
ICI nicht angebracht ist, einer Kombina
tionstherapie aus LABA und LAMA un
zureichend kontrolliert ist“. Bei Patienten 
mit einem PostBDFEV1 ≥ 50 % vom Soll 
(BD: Bronchodilatator) besteht ein Hin-
weis auf einen geringen Zusatznutzen. Bei 
Patienten mit einem PostBDFEV1 < 50 % 
vom Soll ist ein Zusatznutzen nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 6.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Durvalumab (Imfinzi, Astra
Zeneca) bei dem neuen Anwendungs
gebiet „in Kombination mit Carboplatin 
und Paclitaxel zur Erstlinienbehandlung 
des primär fortgeschrittenen oder rezidi
vierenden Endometriumkarzinoms bei 
Erwachsenen, die für eine systemische 
Therapie infrage kommen, gefolgt von 
einer Erhaltungstherapie mit Durvalumab 
in Kombination mit Olaparib beim Endo
metriumkarzinom mit MismatchRepara
turDefizit (pMMR).“ (s. S. 172)
■	 Patientinnen mit neu diagnostizierter 

Erkrankung: Hinweis auf einen be-
trächtlichen Zusatznutzen.

■	 Patientinnen mit rezidivierender Erkran
kung: Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Durvalumab (Imfinzi, AstraZe
neca) bei dem neuen Anwendungsgebiet 
„in Kombination mit Carboplatin und 
Paclitaxel zur Erstlinienbehandlung des 
primär fortgeschrittenen oder rezidivieren
den Endometriumkarzinoms bei Erwach
senen, die für eine systemische Therapie 
infrage kommen, gefolgt von einer Erhal
tungstherapie mit Durvalumab als Mono
therapie beim Endometriumkarzinom mit 
MismatchReparaturDefizit (dMMR): Ein 
Zusatznutzen ist nicht belegt (s. S. 172).
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Entrectinib (Rozlytrek, 
Roche) als Monotherapie zur Behand
lung von Patienten älter als 1 Monat mit 

175 KPH 46. Jahrgang 4 | 2025

Notizen

thomatose, einer seltenen autosomalre
zessiv vererbten Stoffwechselerkrankung. 
Die Therapie wurde mit „Priorityre
view“, Orphandrug“, und „Fasttrack“
Status zugelassen.
Mitteilung der FDA vom 30.1.2025

Wichtige Mitteilung der AkdÄ

Information von Pharma Deutschland zu 
Gefahren einer sogenannten Paracetamol  

Challenge: Bei dieser nehmen Jugendliche 
bewusst über der zugelassenen Dosierung 
liegende Mengen an Paracetamol ein und 
berichten davon in den sozialen Medien. 
Ziel sei es, eine möglichst hohe Dosis 
zu überleben. Paracetamol wird in der 
Leber vorwiegend über die Konjugation 
mit Glucuronsäure und Schwefelsäure 
metabolisiert. Ein geringer Teil wird über 
Cytochrom P450 (CYP) 2E1 u. a. zu dem 
hochreaktiven, toxischen NAcetylp
benzochinonimin (NAPQI) metabolisiert. 
NAPQI wird jedoch bei therapeutischen 
Dosierungen von Paracetamol durch die 
Konjugation mit Glutathion unmittelbar 
inaktiviert und kann daher keinen Leber
schaden erzeugen. Bei einer Paracetamol
Intoxikation ist aufgrund eines relativen 
Glutathionmangels die Kapazität der 
Leber zur Konjugation von NAPQI über
schritten, sodass dieser toxische Metabolit 
an hepatozelluläre Proteine binden und 
so seine zytotoxische Wirkung mit dem 
Resultat von Leberzellnekrosen entfalten 
kann. Durch die geringe Geschwindigkeit 
der Stoffwechselprozesse kann bis zum 
Auftreten von Symptomen eine Latenzzeit 
von bis zu mehreren Stunden bestehen. 
Der Verlauf einer ParacetamolVergiftung 
ist häufig schleichend mit unspezifischen 
Beschwerden wie Übelkeit, Erbrechen 
und Schmerzen im Oberbauch. Patienten 
können in den ersten 24 bis 48 Stunden 
symptomfrei sein. Um die Konjugation von 
NAPQI auch bei Erschöpfung der endo
genen Glutathionreserven zu ermöglichen, 
steht das Antidot Acetylcystein als SH
GruppenDonator zur Verfügung. Ange
sichts der Irreversibilität der durch NAPQI 
verursachten Leberzellnekrose ist bereits 

beim hinreichenden Verdacht auf eine Pa
racetamolÜberdosierung die intravenöse 
Gabe von Acetylcystein indiziert.
AkdÄ Drug Safety Mail Nr. 7 vom 11.2.2025

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

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Aztreonam/Avibactam (Em
blaveo, Pfizer) bei erwachsenen Patienten 
zur Behandlung der folgenden Infektionen:
■	 Komplizierte intraabdominelle Infek

tionen
■	 Nosokomiale Pneumonien, einschließ

lich beatmungsassoziierter Pneumonien
■	 Komplizierte Harnwegsinfektionen, 

einschließlich Pyelonephritis 
Aztreonam/Avibactam ist auch für die 
Behandlung von Infektionen aufgrund 
aerober gramnegativer Erreger bei er
wachsenen Patienten mit begrenzten 
Behandlungsoptionen indiziert. Die offi
ziellen Richtlinien für den angemessenen 
Gebrauch von antibakteriellen Wirkstoffen 
sind zu berücksichtigen. Da es sich bei Az
treonam/Avibactam um ein Reserveanti
biotikum handelt, gilt der Zusatznutzen als 
belegt; das Ausmaß des Zusatznutzens und 
seine therapeutische Bedeutung sind vom 
Gemeinsamen Bundesausschuss nicht zu 
bewerten. Der Gemeinsame Bundesaus
schuss legt Anforderungen an eine quali
tätsgesicherte Anwendung des Reserve
antibiotikums unter Berücksichtigung der 
Auswirkungen auf die Resistenzsituation 
fest. Der Zusatznutzen gilt als belegt.
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Dupilumab (Dupixent, Sanofi 
Aventis) bei dem neuen Anwendungs
gebiet „als AddonErhaltungstherapie bei 
erwachsenen Patienten mit einer durch 
eine erhöhte Anzahl an Eosinophilen im 
Blut gekennzeichneten chronisch obst
ruktiven Lungenerkrankung (COPD), 
die trotz einer Kombinationstherapie aus 
einem inhalativen Glucocorticoid (ICI), 

einem langwirksamen Beta2Agonis
ten (LABA) und einem langwirksamen 
Muskarin ant agonisten (LAMA) oder, falls 
ICI nicht angebracht ist, einer Kombina
tionstherapie aus LABA und LAMA un
zureichend kontrolliert ist“. Bei Patienten 
mit einem PostBDFEV1 ≥ 50 % vom Soll 
(BD: Bronchodilatator) besteht ein Hin-
weis auf einen geringen Zusatznutzen. Bei 
Patienten mit einem PostBDFEV1 < 50 % 
vom Soll ist ein Zusatznutzen nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 6.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Durvalumab (Imfinzi, Astra
Zeneca) bei dem neuen Anwendungs
gebiet „in Kombination mit Carboplatin 
und Paclitaxel zur Erstlinienbehandlung 
des primär fortgeschrittenen oder rezidi
vierenden Endometriumkarzinoms bei 
Erwachsenen, die für eine systemische 
Therapie infrage kommen, gefolgt von 
einer Erhaltungstherapie mit Durvalumab 
in Kombination mit Olaparib beim Endo
metriumkarzinom mit MismatchRepara
turDefizit (pMMR).“ (s. S. 172)
■	 Patientinnen mit neu diagnostizierter 

Erkrankung: Hinweis auf einen be-
trächtlichen Zusatznutzen.

■	 Patientinnen mit rezidivierender Erkran
kung: Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Durvalumab (Imfinzi, AstraZe
neca) bei dem neuen Anwendungsgebiet 
„in Kombination mit Carboplatin und 
Paclitaxel zur Erstlinienbehandlung des 
primär fortgeschrittenen oder rezidivieren
den Endometriumkarzinoms bei Erwach
senen, die für eine systemische Therapie 
infrage kommen, gefolgt von einer Erhal
tungstherapie mit Durvalumab als Mono
therapie beim Endometriumkarzinom mit 
MismatchReparaturDefizit (dMMR): Ein 
Zusatznutzen ist nicht belegt (s. S. 172).
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Entrectinib (Rozlytrek, 
Roche) als Monotherapie zur Behand
lung von Patienten älter als 1 Monat mit K

ei
n

 N
ac

h
d

ru
ck

, k
ei

n
e 

V
er

ö
ff

en
tl

ic
h

u
n

g
 im

 In
te

rn
et

 o
d

er
 e

in
em

 In
tr

an
et

 o
h

n
e 

Z
u

st
im

m
u

n
g

 d
es

 V
er

la
g

s!
 ©

 D
eu

ts
ch

er
 A

p
o

th
ek

er
 V

er
la

g
 S

tu
tt

g
ar

t



176 KPH 46. Jahrgang 4 | 2025

Notizen

soliden Tumoren mit NTRKGenfusion 
angewendet,
■	 bei denen eine lokal fortgeschrittene 

oder metastasierte Erkrankung vorliegt 
oder eine Erkrankung, bei der eine 
chir urgische Resektion wahrscheinlich 
zu schwerer Morbidität führt, und

■	 die bisher keinen NTRKInhibitor er
halten haben,

■	 für die keine zufriedenstellenden The
rapieoptionen zur Verfügung stehen:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 6.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Faricimab (Vabysmo, Roche) 
bei dem neuen Anwendungsgebiet „Be
handlung von erwachsenen Patienten mit 
einer Visusbeeinträchtigung aufgrund 
eines Makulaödems infolge eines retina
len Venenverschlusses (RVV) (Venenast
verschluss [VAV] oder Zentralvenenver
schluss [ZVV])“: Ein Zusatznutzen ist 
nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Insulin icodec (Awiqli, Novo 
Nordisk) zur Behandlung von Diabetes 
mellitus Typ 1 und Typ 2 bei Erwachse
nen: Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Maralixibat (Livmarli, Mirum 
Pharmaceuticals) zur Behandlung der 
progressiven familiären intrahepatischen 
Cholestase bei Patienten ab 3 Monaten: 
Maralixibat ist zugelassen als Arzneimittel 
zur Behandlung eines seltenen Leidens, 
somit gilt der medizinische Zusatznutzen 
durch die Zulassung als belegt. Für das 
Ausmaß des Zusatznutzens besteht ein 
Anhaltspunkt für einen nicht quantifizier-
baren Zusatznutzen, weil die wissen
schaftliche Datengrundlage eine Quanti
fizierung nicht zulässt.
Mitteilung des GBA vom 6.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Nirsevimab (Beyfortus, 
SanofiAventis) bei dem neuen Anwen

dungsgebiet „Prävention von RSVEr
krankungen der unteren Atemwege bei 
Kindern im Alter von bis zu 24 Monaten 
mit Indikation zur Sekundärprophylaxe 
während ihrer zweiten RSVSaison“: Ein 
Zusatznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Olaparib (Lynparza, Astra
Zeneca) bei dem neuen Anwendungsge
biet „in Kombination mit Durvalumab für 
die Erhaltungstherapie von erwachsenen 
Patientinnen mit primär fortgeschritte
nem oder rezidivierendem Endometrium
karzinom mit pMMR, deren Erkrankung 
während der Erstlinienbehandlung mit 
Durvalumab in Kombination mit Carbo
platin und Paclitaxel nicht progredient 
war“
■	 Patientinnen mit neu diagnostizierter 

Erkrankung: Hinweis auf einen be-
trächtlichen Zusatznutzen.

■	 Patientinnen mit rezidivierender Er
krankung: Ein Zusatznutzen ist nicht 
belegt.

Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Osimertinib (Tagrisso, Astra
Zeneca) bei dem neuen Anwendungsge
biet „in Kombination mit Pemetrexed und 
platinhaltiger Chemotherapie zur Erst
linientherapie von erwachsenen Patienten 
mit fortgeschrittenem NSCLC, deren 
Tumoren EGFRMutationen als Deletion 
im Exon 19 oder Substitutionsmutation 
im Exon 21 (L858R) aufweisen“: Ein Zu-
satznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 6.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für rADAMTS13 (Adzynma, 
Takeda) als Enzymersatztherapie zur 
Behandlung eines ADAMTS13Man
gels bei Kindern und Erwachsenen mit 
kongenitaler thrombotischthrombozyto
penischer Purpura. rADAMTS13 ist für 
alle Altersgruppen geeignet. Die Therapie 
ist zugelassen als Arzneimittel zur Be
handlung eines seltenen Leidens, somit 
gilt der medizinische Zusatznutzen durch 

die Zulassung als belegt. Für das Ausmaß 
des Zusatznutzens besteht ein Anhalts-
punkt für einen nicht quantifizierbaren 
Zusatznutzen, weil die wissenschaftliche 
Datengrundlage eine Quantifizierung 
nicht zulässt.
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Risankizumab (Skyrizi, Abb
Vie) zur Behandlung von erwachsenen 
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer 
aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine kon
ventionelle Therapie oder eine Biologi
katherapie unzureichend angesprochen 
haben, diese nicht vertragen haben oder 
nicht mehr darauf ansprechen: Ein Zu-
satznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Sparsentan (Filspari, Vifor) 
zur Behandlung von Erwachsenen mit 
primärer ImmunglobulinANephropa
thie mit einer Ausscheidung von Eiweiß 
im Urin von ≥ 1,0 g/Tag (oder einem Pro
tein/KreatininQuotienten im Urin von 
≥ 0,75 g/g). Sparsentan ist zugelassen als 
Arzneimittel zur Behandlung eines selte
nen Leidens, somit gilt der medizinische 
Zusatznutzen durch die Zulassung als 
belegt. Für das Ausmaß des Zusatznutzens 
besteht ein Anhaltspunkt für einen gerin-
gen Zusatznutzen.
Mitteilung des GBA vom 6.2.2025

Bettina Christine Martini, Legau

Nutzenbewertung des IQWiG

Wahrscheinlichkeit des Zusatz-
nutzens
■	 „Anhaltspunkt“: schwächste Aussage

sicherheit
■	 „Hinweis“: mittlere Aussagesicherheit
■	 „Beleg“: höchste Aussagesicherheit

Ausmaß des Zusatznutzens
■	 „gering“: niedrigstes Ausmaß
■	 „beträchtlich“: mittleres Ausmaß
■	 „erheblich“: höchstmögliches Ausmaß

[Quelle: https://www.iqwig.de/]
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Zusatznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Olaparib (Lynparza, Astra
Zeneca) bei dem neuen Anwendungsge
biet „in Kombination mit Durvalumab für 
die Erhaltungstherapie von erwachsenen 
Patientinnen mit primär fortgeschritte
nem oder rezidivierendem Endometrium
karzinom mit pMMR, deren Erkrankung 
während der Erstlinienbehandlung mit 
Durvalumab in Kombination mit Carbo
platin und Paclitaxel nicht progredient 
war“
■	 Patientinnen mit neu diagnostizierter 

Erkrankung: Hinweis auf einen be-
trächtlichen Zusatznutzen.

■	 Patientinnen mit rezidivierender Er
krankung: Ein Zusatznutzen ist nicht 
belegt.

Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Osimertinib (Tagrisso, Astra
Zeneca) bei dem neuen Anwendungsge
biet „in Kombination mit Pemetrexed und 
platinhaltiger Chemotherapie zur Erst
linientherapie von erwachsenen Patienten 
mit fortgeschrittenem NSCLC, deren 
Tumoren EGFRMutationen als Deletion 
im Exon 19 oder Substitutionsmutation 
im Exon 21 (L858R) aufweisen“: Ein Zu-
satznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 6.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für rADAMTS13 (Adzynma, 
Takeda) als Enzymersatztherapie zur 
Behandlung eines ADAMTS13Man
gels bei Kindern und Erwachsenen mit 
kongenitaler thrombotischthrombozyto
penischer Purpura. rADAMTS13 ist für 
alle Altersgruppen geeignet. Die Therapie 
ist zugelassen als Arzneimittel zur Be
handlung eines seltenen Leidens, somit 
gilt der medizinische Zusatznutzen durch 

die Zulassung als belegt. Für das Ausmaß 
des Zusatznutzens besteht ein Anhalts-
punkt für einen nicht quantifizierbaren 
Zusatznutzen, weil die wissenschaftliche 
Datengrundlage eine Quantifizierung 
nicht zulässt.
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Risankizumab (Skyrizi, Abb
Vie) zur Behandlung von erwachsenen 
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer 
aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine kon
ventionelle Therapie oder eine Biologi
katherapie unzureichend angesprochen 
haben, diese nicht vertragen haben oder 
nicht mehr darauf ansprechen: Ein Zu-
satznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des GBA vom 20.2.2025

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Sparsentan (Filspari, Vifor) 
zur Behandlung von Erwachsenen mit 
primärer ImmunglobulinANephropa
thie mit einer Ausscheidung von Eiweiß 
im Urin von ≥ 1,0 g/Tag (oder einem Pro
tein/KreatininQuotienten im Urin von 
≥ 0,75 g/g). Sparsentan ist zugelassen als 
Arzneimittel zur Behandlung eines selte
nen Leidens, somit gilt der medizinische 
Zusatznutzen durch die Zulassung als 
belegt. Für das Ausmaß des Zusatznutzens 
besteht ein Anhaltspunkt für einen gerin-
gen Zusatznutzen.
Mitteilung des GBA vom 6.2.2025

Bettina Christine Martini, Legau

Nutzenbewertung des IQWiG

Wahrscheinlichkeit des Zusatz-
nutzens
■	 „Anhaltspunkt“: schwächste Aussage

sicherheit
■	 „Hinweis“: mittlere Aussagesicherheit
■	 „Beleg“: höchste Aussagesicherheit

Ausmaß des Zusatznutzens
■	 „gering“: niedrigstes Ausmaß
■	 „beträchtlich“: mittleres Ausmaß
■	 „erheblich“: höchstmögliches Ausmaß

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