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Notizen

G-BA-Beschluss

—Q

Baloxavir marboxil bei Influenza oder zur
Postexpositionsprophylaxe

Solvejg Langer, Stuttgart

Wie lautet die Zulassung?
Baloxavir marboxil (Xofluza®) wird
angewendet bei Patienten ab 12 Jah-
ren zur Behandlung einer unkompli-
zierten Influenza oder zur Postexpo-
sitionsprophylaxe der Influenza.

Wie lautet der Beschluss des
G-BA?

Behandlung

Sowohl fiir Patienten ohne Risiko fiir
influenzabedingte Komplikationen
als auch fiir Patienten mit erh6htem
Risiko fiir einen schweren Verlauf
gilt: Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Postexpositionsprophylaxe

Fiur Patienten mit Influenzaexposition
ohne Risiko fiir influenzabedingte
Komplikationen gibt es einen Hinweis
auf einen betrdchtlichen Zusatznutzen.
Fiir Patienten mit Influenzaexposi-
tion mit Risiko fiir influenzabedingte
Komplikationen ist ein Zusatznutzen
nicht belegt.

Was war die zweckmaBige

Vergleichstherapie?

Behandlung

m Patienten ohne Risiko fiir influen-
zabedingte Komplikationen: sym-
ptomatische Therapie (Antipyreti-
ka, Antiphlogistika, Analgetika)

m Patienten mit erh6htem Risiko fiir
einen schweren Verlauf: antivirale
Therapie (Oseltamivir oder Zana-
mivir)

Postexpositionsprophylaxe

m Patienten ohne Risiko fiir influen-
zabedingte Komplikationen: beob-
achtendes Abwarten
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m Patienten mit erhohtem Risiko fiir
influenzabedingte Komplikationen:
antivirale Therapie (Oseltamivir
oder Zanamivir)

Wie ist die Studienlage?
Behandlung

Fiir Patienten ohne Risiko fiir influ-
enzabedingte Komplikationen liegen
die beiden doppelblinden rando-
misierten kontrollierten Studien
JapicCTI-153090 und CAPSTONE-1
mit dem priméaren Endpunkt ,,Zeit
bis zur Verbesserung der Influenza-
Symptome® vor. In JapicCTI-153090
wurde gegen Placebo getestet, in
CAPSTONE-1 wurde in drei Stu-
dienarmen Baloxavir marboxil mit
Placebo und Oseltamivir verglichen.
In beiden Studien war eine sympto-
matische Therapie mit Antipyretika
und Analgetika sowie weiteren sym-
ptomatischen Therapien (z.B. Anti-
tussiva, Expektoranzien, Kombipra-
parate gegen Erkiltung) nicht erlaubt
(Ausnahme Paracetamol als ,,Rescue-
Therapie®).

Fiir Patienten mit Risiko fiir influen-
zabedingte Komplikationen liegt die
doppelblinde, randomisierte, kon-
trollierte Studie CAPSTONE-2 vor. In
dieser Studie zeigten sich keine signi-
fikanten Unterschiede zwischen einer
Behandlung mit Baloxavir marboxil
und einer Behandlung mit Oseltami-
vir hinsichtlich Gesamtiiberleben und
Nebenwirkungen sowie kein Vorteil
hinsichtlich der Morbiditit (Influ-
enza-Symptomatik, Gesundheitszu-
stand und influenzatypische Kompli-
kationen) bei Personen mit positivem
Influenza-Nachweis. Die gesundheits-

bezogene Lebensqualitit unter Thera-
pie wurde nicht ermittelt.

Postexpositionsprophylaxe

Die randomisierte, doppelblinde,
Placebo-kontrollierte Studie BLOCK-
STONE liefert relevante Daten von
275 Personen im Interventionsarm
und 274 Personen im Vergleichsarm,
die Kontakt zu einer Influenza-er-
krankten Person im eigenen Haus-
halt hatten. Eine symptomatische
Influenzainfektion entwickelten 10
Personen (3,6 %) unter Baloxavir
marboxil und 59 (21,5 %) unter Pla-
cebo, einen positiven RT-PCR-Test
auf Influenza unabhangig von Sym-
ptomen hatten 27 (9,8 %) versus 81
(29,6 %).

Fiir Patienten mit Influenzaexposi-
tion mit Risiko fiir influenzabedingte
Komplikationen wurde keine Studie
vorgelegt.

Warum hat der G-BA so
entschieden?

Behandlung

Fiir Patienten ohne Risiko fiir influ-
enzabedingte Komplikationen wurde
keine Studie vorgelegt, die fiir die Be-
wertung des Zusatznutzens geeignet
gewesen war, da die Anwendung von
Arzneimitteln zur symptomatischen
Therapie (= zweckmiflige Vergleichs-
therapie) stark eingeschriankt wurde
und somit der Zusatznutzen gegen-
iber der Vergleichstherapie nicht
untersucht werden konnte.

Fiir Patienten mit Risiko fiir influen-
zabedingte Komplikationen zeigten
sich keine Vorteile fiir Baloxavir mar-
boxil gegeniiber der zweckmifligen
Vergleichstherapie Oseltamivir.

Postexpositionsprophylaxe

Fiir Patienten ohne Risiko fiir influ-
enzabedingte Komplikationen zeigte
sich ein signifikanter Vorteil hinsicht-
lich der Morbiditét (Endpunkt sym-
ptomatische Influenzainfektion) ohne
bedeutsame Nebenwirkungen. Da
nur die Daten von einer Studie einge-
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schlossen wurden, stuft der G-BA die
Wahrscheinlichkeit des Zusatznut-
zens als ,Hinweis® ein.

Fiir Patienten mit Risiko fiir influen-
zabedingte Komplikationen wurde
keine fiir die Bewertung des Zusatz-
nutzens geeignete Studie vorgelegt.

Q Kommentar

Im Zuge der Corona-Pande-
mie hat die Infektionsprophylaxe eine
unglaubliche Aufmerksamkeit er-
fahren. So sollten durch umfassende
Mafinahmen wie Kontaktbeschrén-
kungen, Maskenpflicht und Quaran-
tane Infektionen verhindert werden.
Mit Zulassung der Impfung ist sie die
Prophylaxe der ersten Wahl. Fiir die
Grippe ist eine Impfung seit Langem
verfiigbar, die jedoch nicht fiir alle
Altersgruppen empfohlen wird [3]
und auch nicht fiir die gesamte Be-
volkerung verfiigbar ist [1].
Das Robert Koch-Institut begriindet
die nicht fiir alle geltende Empfeh-
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lung damit, dass die Erkrankung

in der Regel ohne schwerwiegende
Komplikationen verlauft.

Braucht es dann {iberhaupt eine Post-
expositionsprophylaxe? Durch die
aufgrund der strengen Corona-Maf3-
nahmen auch weitgehend ausgeblie-
bene Grippesaison befiirchten man-
cherorts einige Wissenschaftler, dass
die Grippesaison 2021/22 dafiir umso
heftiger ausfallen wird [2]. Ein Grund
dafiir sei die fehlende Virusexpositi-
on und somit fehlende Immunitét im
vergangenen Jahr. Weiterhin wird die
Impfstoffzusammensetzung anhand
der zuletzt zirkulierenden Stimme
konzipiert, sodass die Vorhersage

in diesem Jahr aufgrund der klei-
nen Fallzahlen entsprechend unge-
nau und der Impfstoff damit weniger
wirksam sein kénnte [2].

Sollte es tatsdchlich so kommen,
konnte eine medikamentdse Pro-
phylaxe méglicherweise interessant
werden.
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