Kein Nachdruck, keine Veroffentlichung im Internet oder einem Intranet ohne Zustimmung des Verlags! © Deutscher Apotheker Verlag Stuttgart

Notizen

Wichtige Mitteilungen von
EMA und CHMP

Zulassung erfolgt fur

m Casirivimab/Imdevimab (Ronapreve,
Roche) zur Behandlung und zur Vor-
beugung von COVID-19 bei Erwachse-
nen und Jugendlichen ab 12 Jahren

m Diroximelfumarat (Vumerity, Biogen)
bei schubformig remittierender Mul-
tipler Sklerose (s. Notizen Nr. 11/21)

m Regdanvimab (Regkirona, Celltrion)
zur Behandlung von COVID-19 bei
Erwachsenen

Zulassungsempfehlung fiir Avacopan (Tav-
neos, Vifor Fresenius Medical): Avacopan
ist ein selektiver Antagonist des mensch-
lichen Komplement-5a (C5a)-Rezeptors
und soll in Kombination mit einer Ritu-
ximab- oder Cyclophosphamid-Therapie
zur Behandlung von erwachsenen Patien-
ten mit schwerer, aktiver Granulomatose
mit Polyangiitis (GPA) oder mikroskopi-
scher Polyangiitis (MPA) indiziert sein.
Avacopan ist als Arzneimittel fiir seltene
Leiden ausgewiesen.

Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungsempfehlung und Zulassung

fiir Casirivimab/Imdevimab (Ronapreve,

Roche):

Die therapeutische Indikation fiir die mo-

noklonale Antikérperkombination lautet

m Behandlung von COVID-19 bei Er-
wachsenen und bei Jugendlichen ab
12 Jahren mit einem Korpergewicht
von mindestens 40 kg, die keinen zu-
satzlichen Sauerstoff benotigen und
ein erhéhtes Risiko fiir einen schweren
Verlauf haben. Die Infusion soll inner-
halb von sieben Tagen nach Auftreten
der Symptome appliziert werden.

m Pravention von COVID-19 bei Er-
wachsenen und bei Jugendlichen ab
12 Jahren mit einem Korpergewicht
von mindestens 40 kg. Wenn eine Pro-
phylaxe nach einem Kontakt mit einer
infizierten Person durchgefiihrt werden
soll, soll die Infusion méglichst bald
nach dem Kontaktzeitpunkt gegeben
werden. Ist eine Prophylaxe ohne ent-
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sprechenden Kontakt gewiinscht, soll
die Anwendung zunéchst in der glei-
chen Dosis erfolgen und dann in halber
Dosierung alle vier Wochen wiederholt
werden bis keine Prophylaxe mehr er-
forderlich ist.

Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungsempfehlung fiir Eptinezumab
(Vyepti, Lundbeck): Eptinezumab ist ein
analgetisch wirksamer Antikorper, der die
Aktivierung der CGRP-Rezeptoren ver-
hindert. Es soll bei Zulassung eingesetzt
werden zur Prophylaxe von Migréne bei
Erwachsenen, die mindestens vier Migré-
netage pro Monat haben.

Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungsempfehlung fiir Glucarpidase
(Voraxaze, Serb): Das Antidot soll bei Zu-
lassung indiziert sein, um toxische Plas-
makonzentration von Methotrexat (MTX)
bei Erwachsenen und Kindern (im Alter
von 28 Tagen und alter) mit verzogerter
MTX-Elimination oder bei Gefahr einer
Toxizitdt zu reduzieren, indem es MTX
in seine inaktiven Metaboliten DAMPA
(2,4-Diamino-10-Methylpteroinsaure)
und Glutamat umwandelt.

Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungsempfehlung fiir Inebilizumab
(Uplizna, Viela Bio): Das Immunsup-
pressivum soll bei Zulassung indiziert
sein als Monotherapie zur Behandlung
von erwachsenen Patienten mit Neuro-
myelitis-optica-Spektrumerkrankungen
(NMOSD), die Anti-Aquaporin-4-Im-
munglobulin-G(AQP4-IgG)-seropositiv
sind.

Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungsempfehlung fiir Lonapegsoma-
tropin (Lonapegsomatropin, Ascendis
Pharma): Das lang wirksame, einmal
wochentlich zu verabreichende pegylierte
Somatropin soll zugelassen werden zur
Behandlung von Wachstumsstérungen
bei Kindern und Jugendlichen im Alter
von 3 bis 18 Jahren mit unzureichender
endogener Wachstumshormonsekretion.
Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

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 flr seltene Erkrankungen
durch das COMP (Committee for Orphan
Medicinal Products). Das PRAC (Pharma-
covigilance Risk Assessment Committee)
ist fr 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).

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) Uberprift.

Zulassungsempfehlung und Zulassung fir
Regdanvimab (Regkirona, Celltrion):
Der monoklonale Antikérper ist indi-
ziert zur Behandlung von erwachsenen,
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an COVID-19 erkrankten Patienten, die
keinen zusitzlichen Sauerstoff bendtigen,
aber ein erhohtes Risiko fiir einen schwe-
ren Verlauf haben. Die Therapie soll in-
nerhalb von sieben Tagen nach Auftreten
der Symptome begonnen werden.
Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungsempfehlung fiir Semaglutid
(Wegovy, Novo Nordisk): Das Glucagon-
like-Peptide-1(GLP-1)-Analogon soll bei
Zulassung indiziert sein als Erginzung
zu einer kalorienreduzierten Didt und
erho6hter korperlicher Aktivitit zur Ge-
wichtsreduktion und Gewichtserhaltung
bei Erwachsenen mit einem Body-Mass-
Index (BMI) von 30 kg/m? oder mehr
(Adipositas) oder zwischen 27 und 30 kg/
m? (Ubergewicht) bei Vorliegen mindes-
tens einer gewichtsbezogenen Komorbi-
ditat wie Dysglykdmie (Pridiabetes oder
Diabetes mellitus Typ 2), Hypertonie,
Dyslipiddmie, obstruktive Schlafapnoe
oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen.
Unter dem Namen Ozempic ist Sema-
glutid bereits zur Behandlung des unzu-
reichend kontrollierten Diabetes mellitus
Typ 2 zugelassen.

Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungsempfehlung fiir Sotorasib
(Lumykras, Amgen): Der KRASG12C-In-
hibitor soll bei Zulassung indiziert sein
als Monotherapie zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit nicht-klein-
zelligem Lungenkrebs im fortgeschritte-
nen Stadium mit KRASG12C-Mutation,
wenn nach mindestens einer vorherigen
systemischen Therapie eine Progression
aufgetreten ist.

Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungsempfehlung fiir Tecovirimat
(Tecovirimat SIGA, SIGA Technologies):
Tecovirimat soll angezeigt sein zur Be-
handlung von Pocken, Affenpocken

und Kuhpocken bei Erwachsenen und
Kindern mit einem Korpergewicht von
mindestens 13 kg, aulerdem zur Behand-
lung von Komplikationen aufgrund einer
Replikation des Vacciniavirus nach einer
Pockenimpfung bei Erwachsenen und
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Kindern mit einem Korpergewicht von
mindestens 13 kg.
Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungserweiterung fiir tetravalente
Dengue-Vakzine (Dengvaxia, Sanofi
Pasteur) empfohlen: Dengvaxia soll zu-
kiinftig indiziert sein zur Vorbeugung

von Dengue-Erkrankungen, die durch die
Dengue-Virus-Serotypen 1, 2, 3 und 4 ver-
ursacht werden, bei Personen im Alter von
6 (bisher 9) bis 45 Jahren, bei denen ein
Test eine frithere Dengue-Infektion besta-
tigt. Bisher war die Voraussetzung, dass die
Person in einem Endemiegebiet lebt.
Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungserweiterung fiir Ivacaftor/
Tezacaftor/Elexacaftor (Kaftrio, Vertex
Pharmaceuticals) und Ivacaftor (Kalyde-
co, Vertex Pharmaceuticals) empfohlen:
Die Kombinationstherapie soll zur Be-
handlung von Mukoviszidose bei Patien-
ten ab 6 Jahren (bisher ab 12 Jahren)
eingesetzt werden konnen, die mindestens
eine F508del-Mutation im CFTR(Cystic
Fibrosis Transmembrane Conductance
Regulator)-Gen aufweisen.

Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungserweiterung fiir Posaconazol
(Noxafil, MSD) empfohlen: Die magen-
saftresistenten Tabletten und das Konzen-
trat zur Herstellung einer Infusionslésung
sind indiziert fiir die Behandlung der fol-
genden Pilzinfektionen bei padiatrischen
Patienten ab 2 Jahren und mit einem Ge-
wicht von mehr als 40 kg und bei Erwach-
senen. Invasive Aspergillose bei Patienten
mit einer Erkrankung, die gegeniiber Am-
photericin B oder Itraconazol refraktr ist,
oder bei Patienten, die diese Arzneimittel
nicht vertragen.

Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Zulassungserweiterung fiir Sofosbuvir/Vel-
patasvir (Epclusa, Gilead) empfohlen: Zu-
kiinftig soll das Mittel zur Behandlung der
chronischen Infektion mit dem Hepatitis-
C-Virus bei Patienten ab 3 Jahren statt wie
bisher ab 6 Jahren empfohlen werden.
Mitteilung der EMA vom 11.11.2021

Wichtige Mitteilungen der
FDA

Zulassung fur Ropeginterferon alfa-2b
(Besremi, PharmaEssentia): Das pegylier-
te Interferon-alfa-Produkt wurde zuge-
lassen zur Behandlung von Erwachsenen
mit Polyzythdmia vera, einer chronisch
myeloproliferativen Neoplasie, bei der es
zu einer abnormen Erythrozyten-Ver-
mehrung kommt. Besremi hat fiir diese
Indikation einen Orphan-Drug-Status.
Mitteilung der FDA vom 12.11.2021

Wichtige Mitteilungen der
AkdA und des BfArM

Rote-Hand-Brief zu Brolucizumab (Beovu,
Novartis) aufgrund aktualisierter Emp-
fehlungen zur Verringerung des bekann-
ten Risikos einer intraokularen Entziin-
dung einschliefilich retinaler Vaskulitis
und/oder retinalem Gefifverschluss, die
zu jedem Zeitpunkt der Behandlung mit
Brolucizumab auftreten kénnen, jedoch
héufiger zu Beginn der Behandlung be-
obachtet wurden. Retinale Vaskulitis und
retinaler Gefa3verschluss sind immun-
vermittelte Ereignisse. Bei Patienten mit
Anti-Brolucizumab-Antikérpern wurden
mehr intraokulare Entziindungen be-
obachtet.

® Im Fall einer intraokularen Entziin-
dung, einschlief3lich retinaler Vaskulitis
und/oder retinalem Gefafverschluss,
soll diese umgehend behandelt und
Brolucizumab abgesetzt werden.

m Wihrend der Erhaltungsphase (nach
den ersten drei Dosen) soll das Ver-
abreichungsintervall mindestens acht
Wochen betragen.

® Bei Patienten mit intraokularer Ent-
ziindung und/oder retinalem Gefaf3-
verschluss im Jahr vor der Behandlung
mit Brolucizumab ist das Risiko fiir
retinale Vaskulitis und/oder retinalen
Gefaflverschluss unter der Behandlung
erho6ht. Diese Patienten sollten engma-
schig tiberwacht werden.

m Weibliches Geschlecht wurde als zu-
satzlicher Risikofaktor identifiziert und
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eine hohere Inzidenz bei Patienten ja-
panischer Abstammung beobachtet.

m Patienten sollten iiber frithe Anzeichen
aufgeklirt und angewiesen werden, ggf.
unverziiglich einen Arzt aufzusuchen.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 62 vom 5.11.2021

Rote-Hand-Brief zu Dapagliflozin 5 mg
(Forxiga, AstraZeneca): Dapagliflozin

5 mg ist seit dem 25.10.2021 nicht mehr
zur Behandlung des Typ-1-Diabetes mel-
litus (T1DM) zugelassen und darf nicht
mehr bei diesen Patienten angewendet
werden. Es muss abgesetzt werden, sobald
dies klinisch praktikabel ist. Das Absetzen
muss von oder in Absprache mit einem
auf die Behandlung des Diabetes mellitus
spezialisierten Arzt erfolgen. Nach dem
Absetzen von Dapagliflozin wird eine
haufige Blutzuckermessung und eine
vorsichtige Erh6hung der Insulindosis
empfohlen, um das Hypoglykimie-Risiko
zu minimieren.

Hintergrund ist die Entscheidung des
Herstellers, die Indikation T1DM zuriick-
zuziehen. Diabetische Ketoazidose ist
eine bekannte und in Studien héufig be-
richtete Nebenwirkung von Dapagliflozin
(mindestens 1 pro 100 Patienten). Schu-
lungsmaterialien zur Minimierung dieses
Risikos bei T1DM stehen nicht mehr zur
Verfiigung. Die anderen Indikationen von
Dapagliflozin 5 und 10 mg (Diabetes mel-
litus Typ 2, Herzinsuffizienz, chronische
Niereninsuffizienz) sind von der Zulas-
sungsidnderung nicht betroffen.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 58 vom 29.10.2021

Fallbericht der AkdA zu Guanfacin (Intu-
niv, Takeda): Rebound-Hypertonie und
posteriores reversibles Enzephalopathie-
Syndrom (PRES) nach abruptem Ab-
setzen.

Der AkdA wurde der Fall eines 14-jahri-
gen Jungen gemeldet, der wegen ADHS
(Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivi-
tatsstorung) mit Guanfacin 3 mg/d und
Methylphenidat 20 mg/d behandelt
wurde. Drei Tage nach abruptem Ab-
setzen beider Arzneimittel durch den
Kinderarzt entwickelte er Erbrechen und
Kopfschmerzen. Zwei Tage spiter erfolgte
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die stationdre Aufnahme wegen eines
protrahierten Krampfanfalls als Symptom
eines PRES. Hypertone Blutdruckwerte
wurden beobachtet. Ein Zusammenhang
mit dem Absetzen von Guanfacin wurde
vermutet und dieses — zusétzlich zu anti-
hypertensiver Medikation - in niedrigerer
Dosierung wieder begonnen. Die Sympto-
me besserten sich im Verlauf von Tagen.
Ein PRES kann sich durch akut oder sub-
akut auftretende neurologische Sympto-
me wie Kopfschmerzen, Sehstérungen,
Ubelkeit, Bewusstseinsstérungen oder
Krampfanfille manifestieren, hiufig in
Verbindung mit einem erh6hten arte-
riellen Blutdruck. Die Atiologie ist nicht
abschlieflend geklart. Diskutiert werden
unter anderem eine gestorte zerebrovas-
kulire Autoregulation mit endothelialer
Dysfunktion und vasogenem Odem bei
arterieller Hypertonie. Die Behandlung
orientiert sich an den Symptomen sowie
der vermuteten Ursache.

Guanfacin wird im Rahmen einer thera-
peutischen Gesamtstrategie zur Behand-
lung von ADHS angewendet. Als zen-
traler Alpha-2a-Rezeptoragonist wurde
Guanfacin urspriinglich als Antihyper-
tensivum eingesetzt und kann zu Hypo-
tension fithren. Ein abruptes Absetzen
kann zu Rebound-Hypertonie fithren,
weswegen gemif3 Fachinformation ein
ausschleichendes Absetzen in Schritten
von hdchstens 1 mg alle drei bis sieben
Tage empfohlen wird. Bei Dosisreduktion
oder Absetzen miissen Blutdruck und
Puls iiberwacht werden. Félle von hyper-
tensiver Enzephalopathie nach abruptem
Absetzen wurden sehr selten beobachtet.
AkdA Drug Safety Mail Nr. 61 vom 4.11.2021

Rote-Hand-Brief zu Mitomycin-Préparaten

der Firma medac GmbH zur Anwen-

dungsbeschrinkung bei intravenéser

Gabe.

Wegen eines Qualitatsmangels, der ein Ri-

siko fiir Patienten zur Folge haben konnte,

gilt bis auf weiteres fiir alle Mitomycin-

Préparate der Firma medac GmbH:

® Bei intravenoser Gabe muss ein Parti-
kelfilter (Porengréfie 5 um) verwendet
werden.

® Bei intravesikaler Anwendung besteht
nach derzeitiger Einschatzung kein Ri-
siko fiir Patienten.
Im Rahmen eines fortlaufenden Stabi-
litatsprogramms wurden bei einigen
Chargen Spezifikationsabweichungen
hinsichtlich der Bildung von Mitomy-
cin-Polymeren festgestellt. Diese kénn-
ten bei intravenéser Gabe thromboem-
bolische Ereignisse im Kapillargewebe
verursachen. Durch die Verwendung
des Partikelfilters kann diesem Risiko
vorgebeugt werden. Die Einschrinkung
betrifft folgende Indikationen: kolo-
rektales Karzinom, Magen-, Mamma-,
Osophagus-, Zervix-, nicht-kleinzel-
liges Bronchial-, Pankreaskarzinom und
Kopf-Hals-Tumore. Die intravesikale
Anwendung bei Harnblasenkarzinom
ist nicht betroffen.
AkdA Drug Safety Mail Nr. 60 vom 3.11.2021

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

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Atidarsagen autotemcel OTL-
200 (Libmeldy, Orchard Therapeutics)
zur Behandlung von metachromatischer
Leukodystrophie (MLD), die durch Muta-
tionen in beiden Allelen des Gens fir die
Arylsulfatase A (ARSA) gekennzeichnet
ist, die zu einer Verringerung der enzyma-
tischen Aktivitdt von ARSA fiihrt:

® Bei Kindern mit im spiten Siuglings-
alter (Late Infantile [LI]) oder frithen
Kindesalter (Early Juvenile [E]J]) auf-
tretenden Formen der MLD ohne kli-
nische Manifestation der Erkrankung:
Anbhaltspunkt fiir einen erheblichen
Zusatznutzen.

m Bei Kindern mit der EJ-Form der MLD
mit frithzeitiger klinischer Manifesta-
tion der Erkrankung, die jedoch noch
selbststindig gehen kénnen, vor dem
Einsetzen einer kognitiven Verschlech-
terung: Es besteht ein Anhaltspunkt
fiir einen nicht quantifizierbaren Zu-
satznutzen, weil die wissenschaftliche



Kein Nachdruck, keine Veréffentlichung im Internet oder einem Intranet ohne Zustimmung des Verlags! © Deutscher Apotheker Verlag Stuttgart

Notizen

Datengrundlage eine Quantifizierung
nicht zuldsst.
Mitteilung des G-BA vom 4.11.2021

Bewertung ggii. zweckmdfiger Vergleichs-
therapie fiir Cannabidiol (Epidyolex, GW
Pharmaceuticals) bei dem neuen Anwen-
dungsgebiet ,,adjuvante Behandlung von
Krampfanfillen im Zusammenhang mit
Tuberdser Sklerose bei Patienten ab 2 Jah-
ren: Cannabidiol ist in dieser Indikation
zugelassen als Arzneimittel zur Behand-
lung eines seltenen Leidens, somit gilt der
medizinische Zusatznutzen durch die Zu-
lassung als belegt. Es besteht ein Anhalts-
punkt fiir einen nicht quantifizierbaren
Zusatznutzen, weil die wissenschaftliche
Datengrundlage eine Quantifizierung
nicht zulésst.

Mitteilung des G-BA vom 4.11.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Isatuximab (Sarclisa, Sanofi-
Aventis) bei zwei neuen Anwendungs-
gebieten:
® Zur Behandlung des rezidivierten
und refraktiren multiplen Myeloms
in Kombination mit Pomalidomid
und Dexamethason bei erwachsenen
Patienten, die mindestens zwei voraus-
gegangene Therapien, darunter Lenali-
domid und einen Proteasom-Inhibitor,
erhalten haben und unter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression
zeigten: Anhaltspunkt fiir einen gerin-
gen Zusatznutzen.
® Bei erwachsenen Patienten in Kombi-
nation mit Carfilzomib und Dexame-
thason zur Behandlung des multiplen
Myeloms bei Erwachsenen, die min-
destens eine vorausgegangene Therapie
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erhalten haben: Ein Zusatznutzen ist
nicht belegt.
Mitteilung des G-BA vom 4.11.2021

Bewertung ggii. zweckmdfiger Vergleichs-
therapie fiir Lanadelumab (Takhzyro, Ta-
keda) nach Uberschreiten der 50-Millio-
nen-Euro-Grenze zur routineméfligen
Prophylaxe von wiederkehrenden Atta-
cken des hereditdren Angioodems bei
Patienten ab 12 Jahren: Ein Zusatznutzen
ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 4.11.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Obinutuzumab (Gazyvaro,
Roche) nach Uberschreiten der 50-Millio-
nen-Euro-Grenze in drei Indikationen:

® In Kombination mit Chlorambucil bei
erwachsenen Patienten mit nicht vor-
behandelter chronischer lymphatischer
Leukdmie, die aufgrund von Begleiter-
krankungen fiir eine Therapie mit einer
vollstindigen Dosis von Fludarabin
nicht geeignet sind: Ein Zusatznutzen
ist nicht belegt.

m In Kombination mit Bendamustin,
gefolgt von einer Obinutuzumab-Er-
haltungstherapie bei Patienten mit
follikuldrem Lymphom, die auf eine
Behandlung mit Rituximab oder mit
einem Rituximab-haltigen Regime
nicht angesprochen haben, oder wih-
rend bzw. bis zu sechs Monate nach der
Behandlung progredient wurden: Ein
Zusatznutzen ist nicht belegt.

® In Kombination mit Chemotherapie
bei Patienten mit nicht vorbehandel-
tem fortgeschrittenem follikuldrem
Lymphom, gefolgt von einer Obinutu-
zumab-Erhaltungstherapie bei Patien-

Nutzenbewertung des IQWiG

Wahrscheinlichkeit des Zusatz-

nutzens

® ,Anhaltspunkt“: schwéachste Aussage-
sicherheit

m ,Hinweis“ mittlere Aussagesicherheit

m ,Beleg“ hochste Aussagesicherheit

AusmaB des Zusatznutzens

® ,gering“: niedrigstes Ausmaf3

m ,betrachtlich®: mittleres AusmaB

m ,erheblich: hochstmégliches AusmaB

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

ten mit einem Therapieansprechen: Bei

nicht vorbehandelten Patienten ist ein

Zusatznutzen nicht belegt, weil keine

vollstindigen Daten vorliegen.
Mitteilung des G-BA vom 4.11.2021

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Onasemnogen Abeparvovec
(Zolgensma, Novartis) nach Uberschrei-
ten der 50-Millionen-Euro-Grenze zur
Behandlung von Patienten mit 5q-assozi-
ierter spinaler Muskelatrophie (SMA) mit
einer biallelischen Mutation im SMN1-
Gen und einer klinisch diagnostizierten
Typ-1-SMA oder Patienten mit 5q-as-
soziierter SMA mit einer biallelischen
Mutation im SMN1-Gen und bis zu drei
Kopien des SMN2-Gens: Gegeniiber der
zweckmifligen Vergleichstherapie mit
Nusinersen und/oder BSC (best suppor-
tive care) ist ein Zusatznutzen nicht belegt
(siehe S. 37).

Mitteilung des G-BA vom 4.11.2021

Bettina Christine Martini, Legau



