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Notizen

Wichtige Mitteilungen von
EMA und CHMP

Zulassung erfolgt fir

m Dacomitinib (Vizimpro, Pfizer) bei
lokal fortgeschrittenem oder metas-
tasiertem nichtkleinzelligen Lungen-
karzinom (NSCLC) mit EGFR-akti-
vierenden Mutationen (siehe Notizen
Nr. 3/2019)

m Fremanezumab (Ajovy, Teva GmbH)
zur Migraneprophylaxe (siehe Notizen
Nr. 3/2019)

Zulassungsempfehlung fiir Avatrombopag
(Doptelet, Dova Pharmaceuticals): Der
orale Thrombopoetin-Rezeptor-Agonist
soll angewendet werden zur Behandlung
der schweren Thrombozytopenie bei
erwachsenen Patienten mit chronischer
Lebererkrankung, die sich einer invasiven
Behandlung unterziehen sollen.

Mitteilung der EMA vom 26.4.2019

Zulassungsempfehlung fiir Botulinum
toxin Typ A (Nuceiva, Evolus Pharma
Limited): Die von dem Bakterium Clost-
ridium botulinum produzierte Substanz
soll zugelassen werden fiir die voriiberge-
hende Verbesserung des Aussehens von
mittelschweren bis schweren vertikalen
Linien zwischen den Augenbrauen bei
maximalem Stirnrunzeln (glabellare
Linien), wenn die Schwere der obigen Ge-
sichtslinien eine wichtige psychologische
Belastung bei Erwachsenen unter 65 Jah-
ren nach sich zieht.

Mitteilung der EMA vom 26.4.2019

Zulassungsempfehlung fiir Buprenorphin
als Implantat (Sixmo, L. Molteni und C.
dei Fratelli Alitti Societa die Esercizio):
Das Buprenorphin-haltige Implantat soll
zur Substitutionstherapie bei Opioid-Ab-
hingigkeit zugelassen werden bei erwach-
senen Patienten, die klinisch stabil sind
und nicht mehr als 8 mg/Tag sublinguales
Buprenorphin benétigen. Das Implantat
besteht aus vier kleinen Stabchen, die in
den Oberarm des Patienten implantiert
werden und {iber sechs Monate konti-
nuierlich Buprenorphin abgeben. Die
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Behandlung muss im Rahmen eines Netz-
werks aus medizinischer, sozialer und
psychologischer Betreuung erfolgen.
Mitteilung der EMA vom 26.4.2019

Zulassungsempfehlung fiir Cemiplimab
(Libtayo, Regeneron Ireland): Der Check-
point-Inhibitor soll zugelassen werden als
Monotherapie bei erwachsenen Patienten
mit metastasiertem oder lokal fortge-
schrittenem kutanem Plattenepithelkar-
zinom (cSCC), bei denen eine kurative
Operation oder Strahlentherapie nicht
moglich ist.

Mitteilung der EMA vom 26.4.2019

Zulassungsempfehlung fiir Dolutegravir/
Lamivudin (Dovato, ViiV Healthcare): Die
fixe Kombination aus dem HIV-Integrase-
Hemmer Dolutegravir und dem Reverse-
Transkriptase-Hemmer Lamivudin soll
zur Behandlung von HIV-Typ-1-infizier-
ten Erwachsenen und Jugendlichen ab

12 Jahren und einem Korpergewicht von
mindestens 40 kg zugelassen werden. Die
Patienten diirfen keine bekannten oder
erwarteten Resistenzen gegeniiber einem
Integraseinhibitor oder Lamivudin haben.
Mitteilung der EMA vom 26.4.2019

Zulassungsempfehlung fiir Ravulizumab
(Ultomiris, Alexion Europe): Der lang-
wirksame C5-Komplementhemmer

soll zugelassen werden zur Behandlung

erwachsener Patienten mit paroxysmaler

néchtlicher Himoglobinurie (PNH):

m Bei Patienten mit Himolyse mit klini-
schen Symptomen, die auf eine hohe
Krankheitsaktivitit hinweisen;

m Bei Patienten, die nach einer mindes-
tens sechs Monate dauernden Therapie
mit Eculizumab klinisch stabil sind.

Mitteilung der EMA vom 26.4.2019

Zulassungsempfehlung fiir Talazoparib
(Talzenna, Pfizer): Der oral verfiigbare
Poly-ADP-Ribosepolymerase-(PARP-)
Hemmer soll zugelassen werden als
Monotherapie fiir die Behandlung von
erwachsenen Patientinnen mit HER2-
negativem lokal fortgeschrittenem oder
metastasiertem Brustkrebs mit BRCA-

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. 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 zweckméBigen Vergleichs-
therapie gemaB Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetz (AMNOG) tUberprdift.

1/2-Mutationen. Die Patientinnen sollen
zuvor eine Anthracyclin- und/oder

eine Taxan-haltige Therapie als (neo)-
adjuvante Therapie erhalten haben, aufler
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sie waren fiir eine solche Therapie nicht
geeignet. Patientinnen mit Hormon-Re-
zeptor-positivem Brustkrebs sollen zuvor
eine endokrine Therapie erhalten haben,
aufler sie waren dafiir nicht geeignet.
Mitteilung der EMA vom 26.4.2019

Zulassungsempfehlung fiir Turoctocog

alfa pegol (Esperoct, Novo Nordisk): Das
pegylierte Turoctocog alfa soll zugelassen
werden zur Behandlung und Prophylaxe
von Blutungen bei Patienten mit Himo-
philie A (angeborener Mangel an Faktor
VIII) ab 12 Jahren. Als nicht pegylierte
Variante ist Turoctocog alfa bereits seit
2014 im Handel.

Mitteilung der EMA vom 26.4.2019

Zulassungserweiterung fiir Olaparib
(Lynparza, AstraZeneca) empfohlen: Der
PARP-Hemmer soll zukiinftig auch als
Monotherapie zur Erhaltungstherapie bei
erwachsenen Patientinnen mit fortge-
schrittenem (FIGO Stadium III und IV)
BRCA-1/2-mutiertem (Keimbahn und/
oder somatisch) hochgradigem epithe-
lialem Ovarial-, Eileiter- oder primaren
Peritonealkarzinom angewendet werden,
die nach Abschluss einer platinbasierten
Erstlinien-Chemotherapie (vollstindig
oder teilweise) angesprochen haben.
Mitteilung der EMA vom 26.4.2019

Marktriicknahme fiir Olaratumab (Lart-
ruvo, Lilly) empfohlen: Nach den endgiil-
tigen Ergebnisse der ANNOUNCE-Studie
zeigt sich kein Vorteil fiir die Kombina-
tion aus Olaratumab plus Doxorubicin
gegeniiber Doxorubicin allein bei Patien-
ten mit Weichgewebetumoren. Die EMA
empfiehlt daher die Marktriicknahme der
Substanz.

Olaratumab war 2016 auf Basis einer
kleineren Studie zugelassen worden unter
der Voraussetzung, dass Wirksamkeit und
Vertréglichkeit in der Phase-3-Studie AN-
NOUNCE belegt werden.

Bereits im Januar nach dem Vorliegen der
Zwischenergebnisse riet die EMA, keine
weiteren Patienten mit Olaratumab (plus
Doxorubicin) zu behandeln.

Mitteilung der EMA vom 26.4.2019
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Wichtige Mitteilungen der
FDA

Zulassung tir Erdafitinib (Balversa, Jans-
sen): Die zielgerichtete Therapie wurde
zugelassen zur Behandlung erwachsener
Patienten mit lokal fortgeschrittenem
oder metastasiertem Blasenkrebs mit
einer Mutation des Fibroblasten-Wachs-
tumsfaktor-Rezeptors (FGFR2, FGFR3),
deren Erkrankung wihrend oder nach
einer Platin-haltigen Chemotherapie fort-
geschritten ist.

Mitteilung der FDA vom 12.4.2019

Zulassung fir Romosozumab (Evenity,
Amgen): Der monoklonale Antikorper
wurde zugelassen zur Therapie der Os-
teoporose bei postmenopausalen Frauen
mit hohem Frakturrisiko. Gemeint sind
Frauen, die in der Vergangenheit bereits
osteoporotische Knochenfrakturen erlit-
ten haben oder die multiple Risiken haben
oder Frauen, bei denen andere Osteopo-
rose-Therapien nicht angeschlagen haben
oder diese nicht vertragen wurden.
Mitteilung der FDA vom 9.4.2019

Zulassung far Siponimod (Mayzent,
Novartis): Das selektive Inmunsuppres-
sivum wurde zugelassen zur Behandlung
von Erwachsenen mit schubférmig auf-
tretenden Formen der multiplen Sklerose,
um das klinisch isolierte Syndrom, die
schubférmig auftretende Erkrankung und
die aktive sekundére progressive Erkran-
kung zu behandeln.

Mitteilung der FDA vom 26.3.2019

Wichtige Mitteilungen der
AkdA und des BfAM

Drug-Safety-Mail zu ACE-Hemmern —
Kausalzusammenhang mit Lungenkrebs
nach Bewertung durch die EMA nicht
belegt: In einer epidemiologischen Regis-
terstudie wurde kiirzlich iiber ein erh6h-
tes Lungenkrebsrisiko im Zusammenhang
mit ACE-Hemmern im Vergleich zu
Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten
berichtet. Die Aussagekraft der Studie

ist wegen moglicher Verzerrungen und
Storgrofien begrenzt: Patienten, die ACE-
Hemmer erhielten, waren élter, hiufiger
mannlich und seltener Nichtraucher.
Insbesondere angesichts des gut belegten
Nutzens von ACE-Hemmern und der nur
geringfiigigen Erhohung des Risikos in
der berichteten Studie sehen verschiedene
Autoren derzeit keinen Grund fiir eine
Anderung der Verordnungspraxis.

Auch die EMA kommt nach der Bewer-
tung der vorliegenden Studie und anderer
verfiigbarer Daten zu dem Schluss, dass
derzeit keine ausreichende Evidenz fiir
einen kausalen Zusammenhang besteht
und sieht daher derzeit keinen Hand-
lungsbedarf zusdtzlich zur routinemafii-
gen Pharmakovigilanz.

AkdA Drug Safety Mail 23-2019 vom 30.4.2019

Rote-Hand-Brief zu Alemtuzumab (Lem-

trada, Sanofi- Aventis) wergen Einschrin-

kung der Anwendung bei multipler Skle-
rose aufgrund von Sicherheitsbedenken:

Die EMA iiberpriift das Nutzen-Risiko

Verhaltnis aufgrund von Berichten iiber

schwerwiegende kardiovaskulére Ereignis-

se, Autoimmunhepatitis und hamophago-
zytischer Lymphohistiozytose. Die folgen-
den Mafinahmen wurden vereinbart, bis
die Uberpriifung abgeschlossen ist:

® Eine neue Behandlung sollte nur
eingeleitet werden, wenn zuvor eine
vollstindige addquate Behandlung mit
mindestens zwei anderen krankheits-
modifizierenden Therapien (DMT)
durchgefiithrt wurde oder wenn alle an-
deren DMT kontraindiziert oder nicht
geeignet sind.

m Vor und wahrend der Alemtuzumab-
Infusion sollen Vitalparameter tiber-
wacht werden und bei Veranderung die
Infusion ggf. beendet und die Patienten
zusitzlich iiberwacht werden.

® Vor und wihrend der Behandlung soll-
te die Leberfunktion {iberwacht wer-
den. Bei Symptomen einer Leberschi-
digung oder anderer schwerwiegender
immunvermittelter Reaktionen sollte
die Behandlung nur nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko- Abwagung weiterge-
fuhrt werden.
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m Patienten sollten dariiber informiert
werden, einen Arzt aufzusuchen, wenn
einige Tage nach der Infusion allge-
meine Symptome oder Symptome von
Leberschdden auftreten.

AkdA Drug Safety Mail 20-2019 vom 24.4.2019

Rote-Hand-Brief zu Chinolon- und Fluor-
chinolon-Antibiotika wegen des Risikos
von die Lebensqualitit beeintrachtigen-
den, lang anhaltenden und méglicher-
weise irreversiblen Nebenwirkungen (in
Deutschland zugelassen: Ciprofloxacin,
Levofloxacin, Moxifloxacin, Norfloxacin
und Ofloxacin): Diese betreffen den Be-
wegungsapparat (z. B. Tendinitis, Sehnen-
ruptur, Myalgie, Arthralgie) sowie das pe-
riphere und zentrale Nervensystem (z. B.
periphere Neuropathie, Schlaflosigkeit,
Depression).

® Einsatz nur nach sorgfiltiger Nutzen-
Risiko-Bewertung im Einzelfall

® Nicht zur Behandlung von nichtbakte-
riellen und selbstlimitierenden Infekti-
onen (z. B. Pharyngitis, Tonsillitis); bei
leichten bis mittelschweren Infektionen
(z.B. unkomplizierte Zystitis, Exazer-
bation einer chronisch obstruktiven
Lungenerkrankung), aufler wenn
andere Antibiotika ungeeignet sind;
zur Pravention von Reisediarrh6 oder
rezidivierenden Infektionen der unte-
ren Harnwege; bei Patienten, die zuvor
schwerwiegende Nebenwirkungen
unter einem (Fluor-)chinolon hatten.

m Bei dlteren Menschen, eingeschrankter
Nierenfunktion, nach Organtrans-
plantation und bei gleichzeitiger
Behandlung mit Glucocorticoiden ist
Vorsicht geboten, da das Risiko einer
Fluorchinolon-induzierten Tendinitis
und Sehnenruptur erhoht sein kann.

m Die gleichzeitige Anwendung von Glu-
cocorticoiden und Fluorchinolonen
sollte vermieden werden.

® Bei Anzeichen einer schwerwiegenden
Nebenwirkung sollte die Behandlung
beendet und ein Arzt konsultiert wer-
den.

Die Produktinformationen werden aktu-

alisiert.

AkdA Drug Safety Mail 17-2019 vom 8.4.2019
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Rote-Hand-Brief zu Domperidon (Motili-
um, Takeda und verschiedene Generika)
als Erinnerung an Mafinahmen zur Mini-
mierung kardialer Risiken: Domperidon
ist ein Dopamin-Antagonist mit antieme-
tischen Eigenschaften, der zur Besserung
der Symptome Ubelkeit und Erbrechen
eingesetzt wird.

Aufgrund kardialer Risiken wie QTc-

Verlangerung, Torsade-de-Pointes-Tachy-

kardien, schwerwiegenden ventrikuldren

Arrhythmien und plétzlichem Herztod

wurden 2014 die Indikationen, die Do-

sierung und Anwendungsdauer einge-
schrankt und die Kontraindikationen
ausgeweitet. Eine Studie hat nun ergeben,
dass Arzte zum Teil nicht hinreichend mit
diesen Empfehlungen zur Minimierung
von kardialen Risiken vertraut sind:

m Domperidon ist nur indiziert zur ,,Bes-
serung der Symptome Ubelkeit und
Erbrechen® In anderen Indikationen ist
das Nutzen-Risiko-Verhéltnis negativ.

® Domperidon sollte mit der niedrigsten
wirksamen Dosis iiber einen kiirzest
moglichen Zeitraum eingenommen
werden (bis zu dreimal tiglich10 mg,
maximal eine Woche).

m Domperidon ist kontraindiziert bei
schweren Leberfunktionsstorungen,
vorliegender Storung des kardialen
Reizleitungsintervalls insbesondere der
QTec-Zeit, signifikanten Elektrolytsto-
rungen oder zugrunde liegenden Herz-
erkrankungen wie kongestiver Herzin-
suffizienz, gemeinsamer Verabreichung
von QTc-verlingernden Arzneimitteln
(Ausnahme: Apomorphin bei Parkin-
son-Patienten, sieche Rote-Hand-Brief),
gemeinsamer Verabreichung von stark
wirksamen CYP3A4-Inhibitoren

AkdA Drug Safety Mail 22-2019 vom 29.4.2019

Rote-Hand-Brief zu Euthyrox (Levothyro-
xin-Natrium) Tabletten in neuer Zusam-
mensetzung: Zwar wurde die Biodquiva-
lenz zur bisherigen Zusammensetzung
gezeigt, bei einigen Personen konnen
jedoch Unterschiede in der Aufnahme des
Wirkstofts bestehen.

Nach dem Wechsel wird eine engmaschi-
ge Kontrolle empfohlen, besonders bei

sensiblen Patientengruppen (z.B. Patien-
ten mit Schilddriisenkrebs oder kardio-
vaskuldren Erkrankungen, Schwangeren,
Kindern und élteren Menschen). Gegebe-
nenfalls muss die individuelle Tagesdosis
angepasst werden. Patienten sollten aus-
reichend informiert werden (Information
fiir Patienten im Internet abrufbar).
Durch die neue Zusammensetzung der
Tabletten soll eine verbesserte Stabilitéit
des Wirkstoffs tiber die gesamte Haltbar-
keit des Arzneimittels erreicht werden.
Ferner wurde der Hilfsstoff Laktose durch
Mannitol (Ph. Eur.) und Zitronensaure
ersetzt. Auch die Arzneimittelpackungen
wurden neu gestaltet.

AkdA Drug Safety Mail 18-2019 vom 10.4.2019

Information des BfArM zu Hydroxyethyl-
starke (HES) wegen des Risikos von
Nierenschidigungen und tédlichen Ver-
ldufen (,,Programm fiir den kontrollierten
Zugang®):

Seit Mitte April diirfen nur akkreditierte
Krankenhauser/Zentren mit HES-halti-
gen Arzneimitteln beliefert werden. Vo-
raussetzung fiir die Akkreditierung sind
Pflichtschulungen fiir Angehorige der
Heilberufe, die HES-haltige Arzneimittel
verordnen oder anwenden. Auf dem Web-
portal https://academy.esahq.org/volume-
therapy ist die fiir Deutschland geltende
Onlineschulung verfiigbar.

Das Programm fiir den kontrollierten
Zugang ist Teil neuer risikomindernder
Mafinahmen. So sollen HES-haltige
Arzneimittel nur dann zur Behandlung
von Hypovolidmie bei akutem Blutverlust
eingesetzt werden, wenn kristalloide
Losungen allein nicht ausreichend sind.
Sie diirfen nicht bei Patienten mit Sepsis,
Nierenfunktionsstorung oder bei kritisch
kranken Patienten angewendet werden.
AkdA Drug Safety Mail 15-2019 vom 28.3.2019

Information zu Insuman (Insulin human)
wegen Vertriebseinstellung von Insuman
40 I. E./ml Durchstechflaschen und Um-
stellung auf Insuman 100 I. E./ml Durch-
stechflaschen: Die Insuman 40 I. E./ml
Durchstechflaschen werden derzeit abver-
kauft. Der AkdA liegen Hinweise vor, dass
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insbesondere in der Umstellungsphase
ein Risiko fiir Fehldosierungen durch die
Verwendung falscher Insulinspritzen be-
steht. Um Fehldosierungen zu vermeiden,
darfInsuman 100 I. E./ml nur mit U-100-
Insulinspritzen aus der Durchstechflasche
entnommen werden. Vor der Anwendung
sollte die auf dem Etikett angegebene In-
sulinkonzentration gepriift werden.

In den ersten Wochen nach Umstellung
wird eine engmaschige Blutzuckeriiber-
wachung empfohlen.

AkdA Drug Safety Mail 19-2019 vom 12.4.2019

Information des BfArM zu Sartan-halti-
gen Arzneimitteln wegen Verunreinigun-
gen der Wirkstoffe: Das BfArM informiert
tiber den Abschluss des européischen
Risikobewertungsverfahrens zu Sartanen,
die eine Tetrazol-Gruppe enthalten (Can-
desartan, Irbesartan, Losartan, Olmesar-
tan, Valsartan). Um sicherzustellen, dass
keine Verunreinigungen mit Nitrosami-
nen auftreten, miissen pharmazeutische
Unternehmer ihre Herstellungsverfahren
iiberpriifen. Wihrend einer zweijéhri-
gen Ubergangsfrist gelten sehr niedrige
Grenzwerte fir diese Verunreinigungen.
Anschliefiend diirfen Sartan-haltige Arz-
neimittel in der EU keine messbaren Ver-
unreinigungen mehr aufweisen.
Hintergrund des Verfahrens waren Verun-
reinigungen mit N-Nitrosodimethylamin
(NDMA) und N-Nitrosodiethylamin
(NDEA) in einigen Sartan-haltigen Arz-
neimitteln, die zu zahlreichen Riickrufen
gefithrt hatten. Verunreinigungen mit den
als kanzerogen geltenden Nitrosaminen
konnen bei der Herstellung von Sartanen
entstehen, die eine Tetrazol-Gruppe ent-
halten. Fir die Mehrheit der Préiparate
waren diese Verunreinigungen nicht oder
nur in sehr geringen Mengen nachweisbar.
AkdA Drug Safety Mail 21-2019 vom 26.4.2019

Mitteilung zur Nutzenbewer-
tung des IQWiG

Brigatinib (Alunbrig, Takeda) bei Er-
wachsenen mit ALK-positivem, fort-
geschrittenem NSCLC, die zuvor mit
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Crizotinib behandelt wurden: Mangels
geeigneter Studiendaten ist ein Zusatznut-
zen nicht belegt.

Mitteilung des IQWiG vom 15.4.2019

Doravirin (Pifeltro, MSD) bei Erwach-
senen, die mit HIV-1 infiziert sind. Ein
Zusatznutzen ist weder fiir Therapienaive
noch fiir Vorbehandelte belegt.

Mitteilung des IQWiG vom 15.4.2019

Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdiso-
proxilfumarat (Delstrigo, MSD) bei
erwachsenen Patienten, die mit HIV-1
infiziert sind: Ein Zusatznutzen ist weder
fiir Therapienaive noch fiir Vorbehandelte
belegt.

Mitteilung des IQWiG vom 15.4.2019

Melatonin (Slenyto, InfectoPharm) bei
Schlafstérungen bei Kindern und Jugend-
lichen mit Autismus-Spektrum-Stérung
und/oder Smith-Magenis Syndrom, wenn
Schlathygienemafinahmen unzureichend
waren: Mangels aussagekriftiger Studien-
daten ist ein Zusatznutzen nicht belegt.
Mitteilung des IQWiG vom 15.4.2019

Ribociclib (Kisqali, Novartis) in Kombina-

tion mit Aromatasehemmer oder Fulvest-

rant bei Patientinnen mit HR-positivem,

HER2-negativem lokal fortgeschrittenem

oder metastasiertem Brustkrebs:

® Bei postmenopausalen Frauen bestehen
Uberlebensvorteile, aber auch haufigere
schwere Nebenwirkungen, sodass insge-
samt gilt: Zusatznutzen ist nicht belegt.

® Bei pri- und perimenopausalen Frauen
besteht fiir eine Gruppe von Patientin-
nen ein Hinweis auf einen geringeren
Nutzen als die zweckmaflige Ver-
gleichstherapie.

m Bei allen tibrige Gruppen gilt: Ein Zu-
satznutzen ist nicht belegt.

Mitteilung des IQWiG vom 15.4.2019

G-BA Entscheidungen zum
Zusatznutzen

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Ocriplasmin (Jetrea, Oxurion)

zur Behandlung der vitreomakuldren

Traktion (VMT) bei Erwachsenen, auch

im Zusammenhang mit einem Makula-

loch kleiner oder gleich 400 Mikrometer

(Neubewertung nach Fristablauf):

m Patienten mit leichter Symptomatik
(z.B. geringe Visusverschlechterung,
geringfiigige Sehstorung, keine Pro-
gression der Symptomatik): Es besteht
ein Anhaltspunkt fiir einen geringen
Zusatznutzen.

m Patienten mit schwerer Symptomatik
(z.B. progrediente Visusverschlechte-
rung, progrediente Netzhautverdnde-
rungen, progrediente Sehstérungen):
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

(siehe Notizen Nr. 3/2019)

Mitteilung des G-BA vom 4.4.2019

Bewertung ggii. zweckmdfiger Ver-
gleichstherapie fiir Durvalumab als
Monotherapie zur Behandlung des lokal
fortgeschrittenen, inoperablen NSCLC bei
Erwachsenen, deren Tumoren PD-L1 in
>1% der Tumorzellen exprimieren und
deren Krankheit nach einer Platin-ba-
sierten Radiochemotherapie nicht fortge-
schritten ist: Es besteht ein Anhaltspunkt
fiir einen betrichtlichen Zusatznutzen
gegeniiber der zweckméfligen Vergleichs-
therapie (Best supportive care).

(siehe Notizen Nr. 3/2019)

Mitteilung des G-BA vom 4.4.2019

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Pembrolizumab bei dem
neuen Anwendungsgebiet ,,rezidivieren-
des oder metastasierendes Plattenepi-
thelkarzinom der Kopf-Hals-Region® mit
PD-L1 exprimierenden Tumoren (TPS
>50%) und einem Fortschreiten der
Krebserkrankung wihrend oder nach vor-
heriger Platin-basierter Therapie bei Er-
wachsenen: Ein Zusatznutzen gegeniiber
der zweckmifligen Vergleichstherapie mit
Nivolumab ist nicht belegt.

(siehe Notizen Nr. 3/2019)

Mitteilung des G-BA vom 4.4.2019

Bettina Christine Martini,
Legau



