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Wichtige Mitteilungen von
EMA und CHMP

Zulassung erfolgt fiir

m Fedratinib (Inrebic, Celgene) bei Sple-
nomegalie oder Myelofibrose (siche
Notizen Nr. 2/2021)

m Fostemsavir-Trometamol (Rukobia,
ViiV) bei multiresistenter HIV-1-In-
fektion (siehe Notizen Nr. 2/2021)

m Hepatitis-B-Impfstoff Heplisav B
(Dynavax) zur aktiven Immunisierung
gegen eine Hepatitis-B-Virusinfektion
(siehe Notizen Nr. 2/2021)

m Moxetumomab Pasudotox (Lumoxiti,
AstraZeneca) bei rezidivierter oder
refraktiarer Haarzellleukidmie (siehe
Notizen Nr. 2/2021)

m Selpercatinib (Retsevmo, Lilly) als
orale Monotherapie von Erwachsenen
bei RET-Fusions-positivem Schild-
driisenkarzinom und nichtkleinzelli-
gem Lungenkarzinom (siehe Notizen
Nr. 2/2021)

m Tucatinib (Tukysa, Seagen B.V.) in
Kombination mit Trastuzumab und
Capecitabin bei HER2-positivem lokal
fortgeschrittenem oder metastasiertem
Brustkrebs (siehe Notizen Nr. 2/2021)

Zulassungsempfehlung fiir Berotralstat
(Orladeyo, BioCryst): Der Hemmstoft des
Plasmakallikreins soll zugelassen werden
in Form oral einzunehmender Kapseln

zur routineméfligen Pravention von wie-
derkehrenden Attacken des hereditaren
Angioddems bei erwachsenen und jugend-
lichen Patienten ab einem Alter von 12 Jah-
ren. Berotralstat hat Orphan-Drug-Status.
Mitteilung der EMA vom 26.2.2021

Zulassungsempfehlung fiir Dostarlimab
(Jemperli, GSK): Der PD-1-Inhibitor soll
zugelassen werden als Monotherapie bei
erwachsenen Patientinnen mit rezidi-
viertem oder fortgeschrittenem Endo-
metriumkarzinom mit dMMR/MSI-H
(mismatch repair deficient/microsatellite
instability-high), das wahrend oder nach
vorangegangener Platin-basierter Chemo-
therapie fortgeschritten ist.

Mitteilung der EMA vom 26.2.2021
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Zulassungsempfehlung fiir Risdiplam
(Evrysdi, Roche): Das ,,small moelcule®,
das in Deutschland bereits im Rahmen
eines Hirtefallprogramms des BfArM ein-
gesetzt werden kann, soll nun zugelassen
werden fiir die Behandlung der spinalen
Muskelatrophie 5q (SMA) bei Patienten
ab einem Alter von 2 Monaten mit der kli-
nischen Diagnose SMA Typ 1, Typ 2 oder
Typ 3 oder bei Vorliegen von ein bis vier
SMN2-Kopien.

Die Zulassung dieser ersten oralen The-
rapie fiir Patienten mit spinaler Muskel-
atrophie wurde im Rahmen des ,,accele-
rated assessment programme" der EMA
bearbeitet. Dabei handelt es sich um ein
beschleunigtes Zulassungsverfahren fiir
therapeutische Innovationen, das etwa
150 Tage fiir die Bearbeitung anstelle der
sonst {iblichen 210 Tage bendétigt.
Mitteilung der EMA vom 26.2.2021

Zulassungserweiterung fiir Cabozantinib
(Cabometyx, Ipsen Pharma) empfohlen:
Der Proteinkinasehemmer soll zukiinftig
auch in Kombination mit Nivolumab fiir
die Erstlinienbehandlung des fortgeschrit-
tenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachse-
nen indiziert sein. Die bisherige Indikation
war auf die Monotherapie beschrankt.
Mitteilung der EMA vom 26.2.2021

Zulassungserweiterung fiir Cannabidiol
(Epidyolex, GW Pharma) empfohlen: Das
Antiepileptikum soll zukiinftig auch als
Begleittherapie bei Anféllen im Zusam-
menhang mit tuberéser Sklerose (TSC)
bei Patienten ab 2 Jahren indiziert sein.
Bisher war die Indikation auf die Behand-
lung von Krampfen bei Lennox-Gastaut-
Syndrom oder Dravet-Syndrom begrenzt.
Mitteilung der EMA vom 26.2.2021

Zulassungserweiterung fiir Delafloxacin
(Quofenix, Menarini Industrie Farma-
ceutiche Riunite) empfohlen: Das im Jahr
2019 zunichst bei Haut- und Hautstruk-
turinfektionen zugelassene Fluorchino-
lon-Antibiotikum soll nun auch indiziert
sein bei erwachsenen Patienten mit am-
bulant erworbener Pneumonie.
Mitteilung der EMA vom 26.2.2021

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.

Zulassungserweiterung fiir Nivolumab
(Opdivo, BMS) empfohlen: siche Zulas-
sungserweiterung Cabozantinib
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Zulassungserweiterung fir Isatuximab
(Sarclisa, Sanofi Genzyme) empfoh-

len: Der monoklonale Antikorper soll
zukiinftig auch in Kombination mit
Carfilzomib und Dexamethason zur Be-
handlung von erwachsenen Patienten
mit multiplem Myelom indiziert sein, die
mindestens eine vorherige Therapie er-
halten haben.

Bisher galt die Indikation in Kombination
mit Pomalidomid und Dexamethason,
wenn die Erkrankung trotz zweier voran-
gegangener Therapien (einschlieSlich
Lenalidomid und eines Proteasom-Inhibi-
tors) fortgeschritten war.

Mitteilung der EMA vom 26.2.2021

Wichtige Mitteilungen der
FDA

Zulassung fir Cabotegravir und Rilpivirin
als langwirksame Injektion (Cabenuva,
ViiV Healthcare): Die Kombination wurde
zugelassen als vollstandiges langwirksames
Therapie-Regime bei HIV-1-Infektion (Ap-
plikation einmal im Monat) erwachsener
Patienten und ist dazu gedacht, eine lau-
fende orale antiretrovirale Behandlung zu
ersetzen bei Patienten mit stabiler Virus-
suppression und ohne Therapieversagen

in der Vergangenheit. Auflerdem diirfen
keine Resistenzen gegeniiber Cabotegravir
oder Rilpivirin bekannt sein.

Zugelassen wurde auch Cabotegravir in
oraler Form (Vocabria, ViiV Healthcare),
das zusammen mit oralem Rilpivirin
einen Monat lang genommen werden soll,
um die Vertriglichkeit sicherzustellen,
bevor die langwirksame Formulierung
verabreicht wird.

Mitteilung der FDA vom 21.1.2021

Zulassung fur Lisocabtagen maraleucel
(Breyanzi, Bristol-Myers Squibb): Die
zellbasierte Gentherapie ist fiir die Be-
handlung von erwachsenen Patienten
mit bestimmten Arten von grof3zelligen
B-Zell-Lymphomen, die nicht angespro-
chen haben auf oder deren Erkrankung
fortgeschritten ist nach mindestens zwei
anderen systemischen Therapien. Liso-
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cabtagen maraleucel ist die dritte von der
FDA zugelassene CAR(chimirer Antigen-
Rezeptor)-T-Zell-Therapie, die bei Non-
Hodgkin-Lymphomen zugelassen wurde.
Mitteilung der FDA vom 5.2.2021

Zulassung fur Trilaciclib (Cosela, G1 The-
rapeutics): Trilaciclib ist das erste Medika-
ment einer neuen Klasse, das zugelassen
ist, um die Haufigkeit einer Chemothera-
pie-induzierten Knochenmarksuppres-
sion zu reduzieren bei erwachsenen Pati-
enten mit kleinzelligem Lungenkarzinom
im extensiven Stadium, die verschiedene
Chemotherapien erhalten. Die Wirkung
beruht auf einer Hemmung der Cyclin-
abhingigen Kinase 4/6.

Mitteilung der FDA vom 5.2.2021

Wichtige Mitteilungen der
AkdA und des BfArM

Rote-Hand-Brief zu Hydrocortisongranu-
lat zur Entnahme aus Kapseln (Alkindi,
Diurnal Europe) wegen Risiken bei der
Umstellung:

Bei Neugeborenen, Kindern und Jugend-
lichen wird das Granulat als Ersatzthera-
pie bei Nebenniereninsuffizienz angewen-
det. Da bei anderen - zerkleinerten oder
als Rezeptur hergestellten - oralen Hydro-
cortison-Formulierungen das Risiko einer
ungenauen Dosierung besteht, kann bei
der Umstellung auf Alkindi-Granulat eine
akute Nebenniereninsuffizienz auftreten.
AkdA Drug Safety Mail Nr. 05 vom 4.2.2021

Rote-Hand-Brief zu Lomitapid (Lojuxta,
Amryt) zur Erinnerung, dass die Leber-
funktion tiberwacht und die Anwendung
wihrend der Schwangerschaft vermieden
werden muss:

Lomitapid kann zu einer Erh6hung der
Alaninaminotransferase (ALT) und der
Aspartataminotransferase (AST) sowie zu
Steatosis hepatis fithren. Die Verdnderun-
gen der Leberenzymwerte konnen jeder-
zeit wihrend der Behandlung auftreten,
meist jedoch wihrend der Dosiseskala-
tion. Wihrend einer Schwangerschaft ist
Lomitapid kontraindiziert. Entsprechende

Warnhinweise und Kontrollen miissen
beachtet werden.

Lomitapid ist begleitend zu einer fett-
armen Didt und anderen lipidsenkenden
Arzneimitteln mit oder ohne Low-Densi-
ty-Lipoprotein-Apherese bei erwachsenen
Patienten mit homozygoter familidrer
Hypercholesterindmie angezeigt.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 11 vom 17.2.2021

Rote-Hand-Brief zu Miltefosin (Impavido
10 mg/50 mg Kapseln, Paesel und Lorei)
wegen eines neuen Warnhinweises zu
okuliren Veridnderungen:

Miltefosin wird angewendet zur Behand-
lung der parasitaren Tropenkrankheit
Leishmaniose. In wenigen Fillen traten
im Zusammenhang mit Miltefosin Kom-
plikationen am Auge auf (u. a. Keratitis),
insbesondere bei Anwendung tiber die
empfohlene Dauer von 28 Tagen hinaus.
Dabher sollten Patienten angewiesen wer-
den, sich bei Augenbeschwerden umge-
hend an ihren Arzt zu wenden.
Aufgrund der langen Halbwertszeit von
Miltefosin kann es vorkommen, dass die
Beschwerden nach Absetzen nicht ohne
Behandlung abheilen. Fallberichten zu-
folge fithrten topische Glucocorticoide zu
einer Verbesserung der Symptome.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 08 vom 5.2.2021

Rote-Hand-Brief zu Ulipristalacetat 5 mg
Tabletten (Esmya, Gedeon Richter und
Generika): Ulipristalacetat 5 mg wird
angewendet zur Behandlung von Uterus-
myomen. Nach Fallberichten schwerer
Leberschiden (teilweise mit Notwendig-
keit einer Transplantation) wurde die An-
wendung eingeschrankt. Die Sicherheits-
hinweise miissen beachtet werden.

Bereits 2018 war die Anwendung ein-
geschrinkt und die Uberwachung der
Leberfunktion empfohlen worden, um
das Risiko schwerer Leberschiden zu mi-
nimieren. Dennoch war ein weiterer Fall
einer schweren Leberschadigung mit Le-
bertransplantation aufgetreten. Wihrend
des erneuten Risikobewertungsverfahrens
war Ulipristalacetat 5 mg voriibergehend
vom Markt genommen worden.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 04 vom 1.2.2021
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Nutzenbewertung zum Zu-
satznutzen nach AMG: Mit-
teilungen des G-BA und
IQWIG

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Ver-
gleichstherapie fiir Alpelisib (Piqray,
Novartis) zur Behandlung von postme-
nopausalen Frauen und Mannern mit
einem Hormonrezeptor (HR)-positiven,
humanen epidermalen Wachstumsfak-
tor-Rezeptor-2 (HER2)-negativen, lokal
fortgeschrittenen oder metastasierten
Mammakarzinom mit PIK3CA-Mutation
bei Fortschreiten der Erkrankung nach
endokriner Therapie als Monotherapie: Es
besteht ein Hinweis auf einen geringeren
Nutzen gegeniiber verschiedenen zweck-
mafligen Vergleichstherapien, u.a. Ri-
bociclib in Kombination mit Fulvestrant
oder nichtsteroidalen Aromatasehem-
mern, sowie einer Monotherapie mit Ana-
strozol, Letrozol oder Fulvestrant oder
Tamoxifen (wenn Aromatasehemmer
nicht geeignet sind).

Mitteilung des IQWiG vom 15.1.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Bulevirtid (Hepcludex, MYR
GmbH) zur Behandlung einer chroni-
schen Hepatitis-D-Virus(HDV)-Infektion
bei erwachsenen Patienten mit kompen-
sierter Lebererkrankung, die im Plasma
(oder Serum) positivauf HDV-RNA
getestet wurden: Bulevirtid ist zugelassen
als Arzneimittel zur Behandlung eines
seltenen Leidens, daher gilt der Zusatz-
nutzen durch die Zulassung als belegt. Es
besteht ein Anhaltspunkt fiir einen nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen, weil die
wissenschaftliche Datengrundlage eine
Quantifizierung nicht zulésst.

Mitteilung des G-BA vom 18.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Entrectinib (Rozlytrek, Roche
Pharma)

m bei soliden Tumoren mit neurotro-
pher Tyrosinrezeptorkinase-(NTRK-)
Genfusion als Monotherapie zur Be-
handlung von Erwachsenen und pad-
iatrischen Patienten ab 12 Jahren, bei
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denen eine lokal fortgeschrittene oder
metastasierte Erkrankung vorliegt oder
eine Erkrankung, bei der eine chirur-
gische Resektion wahrscheinlich zu
schwerer Morbiditat fihrt, die bisher
keinen NTRK-Inhibitor erhalten haben
oder fiir die keine zufriedenstellenden
Therapieoptionen zur Verfiigung ste-
hen: Es liegen keine geeigneten Daten
vor, die eine Bewertung des Zusatznut-
zens ermaglichen.

m Bei ROSI1-positivem, fortgeschrittenem
nichtkleinzelligem Lungenkarzinom
(NSCLC) als Monotherapie bei er-
wachsenen Patienten, die zuvor keine
Behandlung mit ROS1-Inhibitoren er-
halten haben: Ein Zusatznutzen gegen-
iiber Crizotinib ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 18.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Glasdegib (Daurismo, Pfizer)
in Kombination mit niedrig dosiertem
Cytarabin (LDAC, lowdose cytarabine)
fiir die Behandlung von neu diagnosti-
zierter de novo oder sekundirer akuter
myeloischer Leukdmie (AML) bei er-
wachsenen Patienten, die nicht fiir eine
Standard-Induktionschemotherapie infra-
ge kommen: Glasdegib ist zugelassen als
Arzneimittel zur Behandlung eines selte-
nen Leidens, daher gilt der Zusatznutzen
durch die Zulassung als belegt. Es besteht
ein Anhaltspunkt fiir einen betrdichtlichen
Zusatznutzen.

Mitteilung des G-BA vom 18.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Ibalizumab (Trogarzo, Thera-
technologies Europe) in Kombination mit
anderen antiretroviralen Arzneimitteln
zur Behandlung von Erwachsenen mit
einer multiresistenten HIV-1-Infektion,
bei denen kein anderes supprimierendes,
antivirales Regime zusammengestellt wer-
den kann: Ein Zusatznutzen ist nicht belegt
(siehe Seite 172 £.).

Mitteilung des G-BA vom 18.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Ver-
gleichstherapie fiir Indacaterolacetat/
Glycopyrroniumbromid/Mometasonfu-

roat (Enerzair Breezhaler, Novartis) als
Erhaltungstherapie fiir die Behandlung
von Asthma bronchiale bei erwachsenen
Patienten, die mit einer Kombination aus
einem langwirksamen Beta-2-Agonisten
und einer hohen Dosis eines inhalativen
Glucocorticoids als Erhaltungstherapie
nicht ausreichend kontrolliert sind und
bei denen im Vorjahr eine oder mehrere
Asthmaexazerbationen aufgetreten sind:
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des G-BA vom 4.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Ivacaftor (Kalydeco, Vertex
Pharmaceuticals) bei dem neuen Anwen-
dungsgebiet ,,Kombinationsbehandlung
mit Ivacaftor 75 mg/Tezacaftor 50 mg/
Elexacaftor 100 mg-Tabletten von Er-
wachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
mit zystischer Fibrose:

m Patienten, die heterozygot fiir die
F508del-Mutation im CFTR-Gen sind
und eine Minimalfunktions-(MF-)
Mutation aufweisen: Es besteht ein
Anbhaltspunkt fiir einen erheblichen Zu-
satznutzen gegeniiber Best Supportive
Care.

m Patienten, die homozygot sind und
eine F508del-Mutation im CFTR-Gen
aufweisen: Es besteht ein Hinweis auf
einen erheblichen Zusatznutzen gegen-
iiber Lumacaftor/Ivacaftor oder Teza-
caftor/Ivacaftor in Kombination mit
Ivacaftor.

Mitteilung des G-BA vom 18.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir lvacaftor/Tezacaftor/Elexa-
caftor (Kaftrio, Vertex Pharmaceuticals)
nach Uberschreitung der 50-Mio.-Euro-
Grenze als Kombinationsbehandlung mit
Ivacaftor 150 mg Tabletten zur Behand-
lung der zystischen Fibrose bei Patienten
ab 12 Jahren,

m die homozygot fiir die F508del-Muta-
tion im CFTR-Gen sind: Es besteht ein
Hinwetis fiir einen erheblichen Zusatz-
nutzen gegeniiber Lumacaftor/Ivacaftor
oder Tezacaftor/Ivacaftor in Kombina-

tion mit Ivacaftor.
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m die heterozygot sind und eine F508del-
Mutation im CFTR-Gen sowie eine
Mutation mit Minimalfunktion auf
dem zweiten Allel aufweisen: Es besteht
ein Anhaltspunkt fiir einen erheblichen
Zusatznutzen gegeniiber Best Suppor-
tive Care.

Mitteilung des G-BA vom 18.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-

therapie fiir Nintedanib (Ofev, Boehrin-

ger-Ingelheim)

= zur Behandlung einer interstitiellen
Lungenerkrankung bei Erwachsenen
mit systemischer Sklerose (SSc-ILD):
Ein Zusatznutzen gegeniiber Best Sup-
portive Care ist nicht belegt.

= bei dem neuen Anwendungsgebiet
»Behandlung anderer chronischer pro-
gredient fibrosierender interstitieller
Lungenerkrankungen (ILDs) das
heif3t, ausgenommen sind idiopa-
thische Lungenfibrose und interstitielle
Lungenerkrankung mit systemischer
Sklerose: Es besteht ein Hinweis auf
einen geringen Zusatznutzen gegeniiber
Best Supportive Care.

Mitteilung des G-BA vom 4.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-

therapie fiir Secukinumab (Cosentyx,
Novartis) aufgrund neuer wissenschaft-
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licher Erkenntnisse in Kombination mit
Methotrexat (MTX) fiir die Behandlung
erwachsener Patienten mit aktiver Pso-
riasis-Arthritis, wenn das Ansprechen auf
eine vorhergehende Therapie mit krank-
heitsmodifizierenden Antirheumatika
(DMARD) unzureichend gewesen ist:

® Bei Patienten mit gleichzeitiger mittel-

schwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis:

Hinweis auf einen geringen Zusatz-
nutzen.
= Bei Patienten ohne gleichzeitige mittel-
schwere bis schwere Plaque-Psoriasis:
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des G-BA vom 18.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfiger Vergleichs-
therapie fiir Secukinumab (Cosentyx,
Novartis) bei dem neuen Anwendungsge-
biet ,,aktive nicht-rontgenologische axiale
Spondyloarthritis mit objektiven Anzei-
chen einer Entziindung, angezeigt durch
erhohtes C-reaktives Protein (CRP) und/
oder Nachweis durch Magnetresonanz-
tomografie (MRT), wenn das Ansprechen
auf nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAR) unzureichend war*: Zweckma-
Bige Vergleichstherapie ist ein TNF-a-
Inhibitor (Etanercept oder Adalimumab
oder Golimumab oder Certolizumab
pegol). Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des G-BA vom 18.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Secukinumab (Cosentyx, No-
vartis) bei dem neuen Anwendungsgebiet
»Behandlung von Kindern und Jugendli-
chen ab einem Alter von 6 Jahren mit mit-
telschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis,
die fiir eine systemische Therapie in Frage
kommen®: Zweckmiflige Vergleichsthe-
rapie sind Adalimumab oder Etanercept
oder Ustekinumab. Es besteht ein Anhalts-
punkt fiir einen geringen Zusatznutzen.
Mitteilung des G-BA vom 18.02.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Trifaroten (Selgamis, Gal-
derma Laboratorium GmbH) zur lokalen
Therapie der Acne vulgaris im Gesicht
und/oder am Rumpf bei Patienten ab

12 Jahren, wenn viele Komedonen, Papeln
und Pusteln vorhanden sind: Ein Zusatz-
nutzen ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 4.02.2021

Bettina Christine Martini,
Legau



