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Notizen

Wichtige Mitteilungen von
EMA und CHMP

Zulassung erfolgt fir

m Gilteritinib (Xospata, Astellas) als
Monotherapie bei rezidivierter oder
refraktérer akuter myeloischer Leuk-
amie (AML) mit FLT3-Mutation (siehe
Notizen Nr. 11/2019)

m Ebola-Impfstoff (Zaire Vakzine
rVSVAG-ZEBOV-GP, lebend, Ervebo,
MSD) zur aktiven Immunisierung
gegen das Zaire-Ebola-Virus (siehe No-
tizen Nr. 12/2019)

m Netarsudil (Rhokiinsa, Aerie Phar-
maceuticals) als Augentropfen bei Of-
fenwinkelglaukom oder okuldrer Hy-
pertension (siehe Notizen Nr. 11/2019)

Zulassungsempfehlung firr Fostamatinib
(Tavlesse, Rigel): Der Tyrosinkinase-
Inhibitor soll zugelassen werden zur oralen
Behandlung von Erwachsenen mit chroni-
scher Inmunthrombozytopenie (ITP), die
auf andere Behandlungen refraktir sind.
Mitteilung der EMA vom 15.11.2019

Zulassungsempfehlung fiir Osilodrostat

(Isturisa, Novartis): Der Hemmstoft der
korpereigenen Cortisol-Biosynthese soll
fiir die orale Behandlung von erwachse-
nen Patienten mit endogenem Cushing-
Syndrom zugelassen werden.

Mitteilung der EMA vom 15.11.2019

Zulassungsempfehlung fiir Polatuzumab
Vedotin (Polivy, Roche): Das Antikorper-
Konjugat soll in Kombination mit Ben-
damustin und Rituximab bedingt als
parenterale Behandlung von erwachsenen
Patienten mit rezidiviertem/refraktirem
diffusem grofSen B-Zell-Lymphom ange-
wendet werden, wenn sie keine Kandi-
daten fiir eine Stammzelltransplantation
sind.

Mitteilung der EMA vom 15.11.2019

Zulassungsempfehlung fiir Siponimod
(Mayzent, Novartis): Der Sphin-
gosin-1-phosphat-Rezeptormodulator
(wie Fingolimod) soll als orale Behand-

lung von erwachsenen Patienten mit
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sekundér progressiver multipler Sklerose
(SPMS) zugelassen werden.
Mitteilung der EMA vom 15.11.2019

Zulassungsempfehlung fiir Solriamfetol
(Sunosi, Jazz Pharm): Das Analeptikum
soll als orale Therapie bei Erwachsenen
mit Narkolepsie angewendet werden, um
die Wachheit zu verbessern und die ex-
zessive Tagesschlifrigkeit zu verringern.
Zudem soll es bei Patienten mit obstrukti-
ver Schlafapnoe (OSA) eingesetzt werden,
wenn die exzessive Tagesschlafrigkeit
nicht durch die primére OSA-Therapie
wie CPAP (continuous positive airway
pressure) erfolgreich behandelt werden
konnte.

Mitteilung der EMA vom 15.11.2019

Zulassungserweiterung fir Lenalidomid
(Revlimid, Celgene) empfohlen: Der oral
anwendbare Immunmodulator soll kiinf-
tig in Kombination mit Rituximab fiir die
Behandlung von Erwachsenen mit vorbe-
handeltem follikuldrem Lymphom (Grad
1-3a) eingesetzt werden kénnen.
Mitteilung der EMA vom 15.11.2019

Zulassungserweiterung fur Trastuzumab
Emtansin (Kadcyla, Roche) empfohlen:
Der gegen HER?2 gerichtete Antikorper
soll zukiinftig angewendet werden als
adjuvante Monotherapie bei Frauen mit
HER2-positivem frithem Mammakarzi-
nom und residualer invasiver Erkrankung
nach préoperativer Taxan-basierter und
gegen HER?2 gerichteter Therapie.
Mitteilung der EMA vom 15.11.2019

Empfehlungen des PRAC zu Alemtuzumab
(Lemtrada, Sanofi Genzyme) wegen Maf3-
nahmen zur Minimierung schwerwiegen-
der Nebenwirkungen:

Nach Berichten iiber schwerwiegende
Nebenwirkungen hat der Ausschuss fiir
Risikobewertung im Bereich der Phar-
makovigilanz (PRAC) die Einschrankung
der Anwendung von Alemtuzumab
empfohlen: Alemtuzumab soll nur noch
angewendet werden bei Erwachsenen mit
hochaktiver schubférmig-remittierend
verlaufender multipler Sklerose (MS)

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.

trotz angemessener Behandlung mit min-
destens einer krankheitsmodifizierenden
Therapie sowie bei Patienten mit rasch
fortschreitender schubformiger MS.
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Die Behandlung sollte in einem Kranken-
haus mit raschem Zugang zu intensivme-
dizinischer Behandlung und mit Spezia-
listen im Umgang mit schwerwiegenden
Nebenwirkungen erfolgen.

Die neuen Empfehlungen des PRAC erset-
zen die vorlaufigen Mafinahmen vom April
2019 und basieren auf der Bewertung von
Berichten tiber seltene, aber schwerwie-
gende und zum Teil todliche Nebenwir-
kungen. Diese umfassen immunvermittelte
Krankheiten mit einer moglicherweise
monatelangen Latenz sowie schwere Herz-
und Kreislauferkrankungen und Schlagan-
fall, die wihrend oder innerhalb weniger
Tage nach der Infusion von Alemtuzumab
auftreten konnen. Die Empfehlungen des
PRAC wurden bereits vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel der bestatigt.

Mitteilung der EMA vom 31.10.2019, Mit-
teilung der EMA vom 15.11.2019

Wichtige Mitteilungen der
FDA

Zulassung tir Cefiderocol (Fetroja,
Shionogi): Das neue Antibiotikum - es
wird als Siderophor-Cephalosporin be-
zeichnet — wurde zugelassen zur Therapie
komplizierter Harnwegsinfektionen, ein-
schliefllich Niereninfektionen, verursacht
durch gramnegative Mikroorganismen,
bei Patienten ab 18 Jahren, bei denen nur
limitierte oder keine alternativen Thera-
pieoptionen bestehen.

Die FDA vergab den Qualified-Disease-
Product-Status und die Zulassung erfolgte
mit Prioritiy-Review-Status.

Mitteilung der FDA vom 14.11.2019

Zulassung fur Crizanlizumab (Adakveo,
Novartis): Der monoklonale Antikdrper,
der die Adhision von Erythrozyten an
der Gefiflwand verhindert, wurde zuge-
lassen zur Therapie der Sichelzellandmie
bei Patienten ab 16 Jahren, um die Zahl
der Schmerzkrisen zu senken. Die Zu-
lassung erfolgte in einem beschleunigten
Verfahren und die Therapie erhielt Break-
through-Therapy-Status.

Mitteilung der FDA vom 15.11.2019
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Zulassung fur Givesiran (Givlaari, Alny-
lam): Givosiran wurde zur Behandlung
erwachsener Patienten mit akuter he-
patischer Porphyrie, einer genetischen
Storung, zugelassen. Die Therapie beruht
auf der RNA-Interferenz und wurde

mit Breakthrough-Therapy-Status und
Orphan-Drug-Status in einem beschleu-
nigten Verfahren zugelassen.

Mitteilung der FDA vom 20.11.2019

Zulassung fur Luspatercept (Reblozyl,
Celegene): Das rekombinante Fusions-
protein wurde zugelassen zur Behandlung
einer Anidmie bei Erwachsenen Patienten
mit -Thalassamie, die reguldr mit Eryth-
rozytenkonzentraten behandelt werden.
So soll die Haufigkeit der notwendigen
Transfusionen reduziert werden.
Mitteilung der FDA vom 8.11.2019

Zulassung fir Zanubrutinib (Bru-

kinsa, BeiGene): Der neue Bruton-
Tyrosinkinase(BTK)-Hemmer wurde
zugelassen zur Therapie erwachsener Pati-
enten mit Mantellzelllymphom, die bereits
eine Therapie erhalten haben. Die Zulas-
sung erfolgte in einem beschleunigten
Verfahren, und wurde mit Breakthrough-
Therapy- und Orphan-Drug-Status aus-
gezeichnet.

Mitteilung der FDA vom 14.11.2019

Zulassung tir Cenobamat (Xcopri, SK
Life Science): Das neuartige Antiepilepti-
kum wurde zugelassen zur besseren Kon-
trolle partiell (fokal) beginnender Anfille
bei erwachsenen Patienten mit Epilepsie.
Mitteilung der FDA vom 21.11.2019

Zulassung fur Voxelotor (Oxbryta, Global
Blood Therapeutics): Voxelotor wurde
zugelassen zur Behandlung der Sichelzell-
krankheit bei Patienten ab 12 Jahren. Es
vermag den Himoglobinwert der Patien-
ten zu erhdhen, indem die Polymerisation
von Hidmoglobin S in den Erythrozyten
unterbunden wird.

Die Zulassung erfolgte in einem beschleu-
nigten Verfahren und mit Orphan-Drug-
Status.

Mitteilung der FDA vom 25.11.2019

Wichtige Mitteilungen der
AkdA und des BfArM

Information zu Gliflozinen anlisslich ak-
tueller Fallberichte:

Die Behandlung mit SGLT-2-Inhibitoren
soll unterbrochen werden, wenn Patienten
aufgrund eines grofieren chirurgischen
Eingriffs oder einer akuten schweren
Erkrankung hospitalisiert werden. Hin-
tergrund sind seltene Falle diabetischer
Ketoazidosen, die bei Patienten unter
Behandlung mit SGLT-2-Inhibitoren auf-
treten konnen.

Die EMA hat dariiber hinaus empfohlen,
den Warnhinweis in der Fachinforma-
tion zu erganzen: Zukiinftig soll die
Behandlung bei diesen Patienten nicht
nur unterbrochen, sondern auch die Ke-
tonkorperkonzentration (vorzugsweise im
Blut) tiberwacht werden. Die Behandlung
kann wieder aufgenommen werden, wenn
die Ketonkorperkonzentration normal ist
und sich der Zustand des Patienten stabi-
lisiert hat.

Im Zusammenhang mit der Gliflozin-Be-
handlung kann eine diabetische Ketoazi-
dose auftreten, die mit normalen oder nur
leicht erhohten Blutzuckerwerten ein-
hergehen kann sowie mit unspezifischen
Symptomen wie Ubelkeit, Erbrechen,
Anorexie, Bauchschmerzen, starkem
Durst, Schwierigkeiten beim Atmen,
Verwirrtheit, ungewohnlicher Miidigkeit
oder Schlafrigkeit. Bei Verdacht auf eine
diabetische Ketoazidose ist unverziiglich
ein Arzt aufzusuchen und die Behandlung
abzusetzen.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 64 vom 19.11.2019

Rote-Hand-Brief zu liposomalem Irinote-
can (Onivyde, Servier) wegen des Risikos
fiir Medikationsfehler aufgrund einer
gedanderten Bezeichnung der Stirke und
Berechnung der Dosis:

Die Bezeichnung der Stirke von Onivyde
wurde gedndert. Es besteht das Risiko
von Medikationsfehlern durch falsche
Berechnung der Dosierung. Die Stérke
von Onivyde wird jetzt als wasserfreies
Irinotecan als freie Base (4,3 mg/ml)

und nicht mehr als Irinotecan-Hydro-
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chlorid x 3 H,O (5 mg/ml) ausgedriickt.
Die empfohlene Anfangsdosis wird jetzt
auf Grundlage von 70 mg/m? Irinotecan
als freie Base berechnet. Die Menge der
Wirksubstanz in der Durchstechflasche
bleibt unverandert.

Angewendet wird das Arzneimittel zur
Behandlung des metastasierten Adeno-
karzinoms des Pankreas. Bei Verwendung
des falschen Dosierungsalgorithmus kann
die Dosierung um 16 % abweichen. Der
klinische Effekt und die Sicherheit einer
solchen falschen Dosierung sind derzeit
nicht bekannt. Dem Rote-Hand-Brief sind
Tabellen zur Umrechnung sowie weitere
Informationen fiir Arzte, Apotheker und
Fachpersonal zu entnehmen.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 58 vom 25.10.2019

Rote-Hand-Brief zu Methotrexat wegen
Mafinahmen zur Vermeidung von Do-
sierungsfehlern mit potenziell tédlichen
Folgen bei Autoimmunerkrankungen mit
einmal wochentlicher Anwendung.

Wird Methotrexat falschlicherweise

taglich angewendet, konnen Dosierungs-

fehler mit potenziell tédlichen Folgen
resultieren.

m Methotrexat sollte nur von Arzten
verschrieben werden, die Erfahrung
im Umgang mit Methotrexat-haltigen
Arzneimitteln haben.

® Bei der Anwendung von Methotrexat
bei Autoimmunerkrankungen sollten
Angehérige der Heilberufe, Patienten
bzw. Pflegekrifte nachdriicklich tiber
die wochentliche Dosierung aufkld-
ren und bei jeder neuen Verordnung/
Abgabe priifen, ob der Patient bzw. die
Pflegekraft dies verstanden hat.

m Patienten/Pflegekrifte sollen iiber
Anzeichen einer Uberdosierung auf-
geklirt werden und sich bei entspre-
chenden Anzeichen umgehend érztlich
vorstellen;

= Gemeinsam mit dem Patienten/der
Pflegekraft soll der Wochentag festge-
legt werden, an dem Methotrexat ange-
wendet wird.

Methotrexat ist in den Anwendungsgebie-

ten Krebserkrankungen und Autoimmu-

nerkrankungen zugelassen. Zur Behand-
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lung von Krebserkrankungen kann eine
tagliche Verabreichung erforderlich sein.
Bei Autoimmunerkrankungen wie rheu-
matoider Arthritis, Psoriasis und Morbus
Crohn erfolgt die Anwendung wochent-
lich. Trotz existierender Mafinahmen zur
Risikominderung werden weiterhin Fille
einer taglichen anstatt wochentlichen An-
wendung gemeldet. Nach einer europii-
schen Risikotiberpriifung werden daher
weitere Mafinahmen zur Vermeidung von
Dosierungsfehlern eingefiihrt: Warnhin-
weise auf der duferen und inneren Verpa-
ckung; Umstellung auf Blisterpackungen
in den nichsten Jahren; Bereitstellung von
Schulungsmaterial und Patientenkarte fiir
orale Darreichungsformen. Wesentliche
Elemente des Schulungsmaterials sind auf
der Webseite des BfArM abzurufen. Fach-
und Gebrauchsinformationen werden
aktualisiert.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 65 vom 25.11.2019

Information der Britischen Arzneimittel-
behirde zu Montelukast (In Deutschland
verschiedene Generika) wegen des Risikos
neuropsychiatrischer Reaktionen:

In einigen Fillen wurden neuropsych-
iatrische Symptome erst verzogert als
mogliche Nebenwirkung von Montelukast
identifiziert. Die Britische Arzneimittelbe-
hoérde (MHRA) erinnert daher an dieses
Risiko:

Bei Patienten, die Montelukast erhalten,
sollte auf neuropsychiatrische Reaktio-
nen geachtet werden. Patienten und ggf.
Betreuungspersonen sollten unverziiglich
medizinischen Rat einholen, wenn solche
Symptome auftreten. Bei Auftreten von
neuropsychiatrischen Symptomen sollten
Nutzen und Risiken der Fortfithrung der
Behandlung sorgfiltig abgewogen wer-
den.

Montelukast ist ein oraler Leukotrien-
Rezeptor-Antagonist und wird bei Pati-
enten ab sechs Monaten zur Behandlung
von Asthma angewendet. Die Europiische
Arzneimittel-Agentur hat sich kiirzlich
mit dem bekannten Risiko neuropsych-
iatrischer Reaktionen beschaftigt, die
sowohl bei Kindern und Jugendlichen als
auch bei Erwachsenen berichtet wurden.

Die Symptome umfassen z. B. Schlaf-
storungen, Depression und Agitiertheit
(Haufigkeit: gelegentlich), Stérungen von
Aufmerksamkeit und Gedachtnis (selten)
und Halluzinationen und Suizidalitét
(sehr selten). Ebenfalls sehr selten wurde
iiber eine Sprechstorung (Dysphemie, be-
schrieben als ,,Stottern”) berichtet, welche
vor allem bei Kindern unter fiinf Jahren
und kurz nach Beginn der Behandlung
auftrat, sowie iiber Zwangssymptome.
Letztere traten in der Regel nach langerer
Behandlungsdauer auf. Die Produktinfor-
mationen werden aktualisiert.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 59 vom 30.10.2019

Rote-Hand-Brief zu Ranitidin (Ranitidin,
AL und Ranitidin Stada) wegen Maf3nah-
men zur Vermeidung von Risiken durch
hochdosierte Langzeitbehandlung:
Ranitidin AL und Ranitidin Stada (jeweils
150 und 300 mg) sollen nicht mehr in der
Indikation Zollinger-Ellison-Syndrom
angewendet werden. Kiirzlich informierte
das BfArM tiber potenzielle Verunreini-
gungen Ranitidin-haltiger Arzneimittel
mit N-Nitrosodimethylamin (NDMA),
das als wahrscheinlich krebserregend
beim Menschen gilt. Eine Untersuchung
von Chargen von Ranitidin AL und Rani-
tidin Stada erbrachte, dass bei Dosierun-
gen und Anwendungszeiten, wie sie zur
Behandlung von Magen- und Duodenal-
ulzera sowie der Refluxésophagitis iiblich
sind, der Tagesgrenzwert von NDMA
nicht iiberschritten wird.

Beim Zollinger-Ellison-Syndrom werden
Tagesdosen von 900 mg und ggf. hoher
empfohlen. Bei lebenslanger Therapie
wird bei dieser Dosierung die akzeptable
Menge von NDMA iiberschritten. Daher
sollen Ranitidin AL und Ranitidin Stada
nicht mehr in dieser Indikation eingesetzt
werden, auch wenn die Indikation noch in
Fach- und Gebrauchsinformationen ent-
halten ist. Neu verpackte Chargen werden
die Indikation Zollinger-Ellison-Syndrom
nicht mehr enthalten, solange die hierfiir
erforderlichen NDMA-Grenzwerte nicht
eingehalten werden

AkdA Drug Safety Mail Nr. 62 vom 11.11.2019
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Mitteilung zur Nutzenbewer-
tung des IQWiG

Dolutegravir/Lamivudin (Dovato, ViiV
Healthcare) bei Erwachsenen und Jugend-
lichen mit HIV-1-Infektion, deren Virus
keine bekannten oder vermuteten Resis-
tenzen gegeniiber Integrase-Inhibitoren
oder Lamivudin aufweist:

m Bei therapienaiven Erwachsenen be-
steht ein Beleg fiir einen geringen Zu-
satznutzen.

m Bei therapienaiven Jugendlichen sowie
vorbehandelten Erwachsenen und Ju-
gendlichen ist ein Zusatznutzen nicht
belegt.

Mitteilung des IQWiG vom 4.11.2019

Fremanezumab (Ajovy, Teva) als Migra-
neprophylaxe bei erwachsenen Patientin-
nen und Patienten mit mindestens vier
Migrinetagen pro Monat. Auf der Basis
nachgereichter Auswertungen wird nun-
mehr ein Hinweis auf einen nicht quantifi-
zierbaren Zusatznutzen bescheinigt.
Mitteilung des IQWiG vom 7.11.2019

Ravulizumab (Ultomiris, Alexion Phar-
ma) bei Erwachsenen mit paroxysmaler
néchtlicher Himoglobinurie (PNH):
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt, weder
fiir Betroffene mit Himolyse und min-
destens einem klinischen Symptom als
Hinweis auf hohe Krankheitsaktivitat
noch fir klinisch stabile Betroffene nach
mindestens sechs Monaten Eculizumab-
Behandlung.

Mitteilung des IQWiG vom 4.11.2019

Risankizumab (Skyrizi, AbbVie) bei Er-
wachsenen mit mittelschwerer bis schwe-
rer Plaque-Psoriasis: Nach Priifung des
Addendums bleibt das Fazit der bisheri-
gen Dossierbewertung unverdndert (siche
Meldungen des G-BA in diesem Heft).
Mitteilung des IQWiG vom 22.11.2019

Turoctocog alfa pegol (Esperoct, Novo
Nordisk) zur Behandlung und Prophylaxe
von Blutungen bei mindestens 12-jéhri-
gen Patienten mit Himophilie A (ange-
borenem Faktor-VIII-Mangel): Mangels
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geeigneter Studiendaten ist ein Zusatznut-
zen nicht belegt.
Mitteilung des IQWiG vom 4.11.2019

G-BA Entscheidungen zum
Zusatznutzen

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Empagliflozin/Linagliptin
(Glyxambi, Boehringer Ingelheim) bei
erwachsenen Patienten mit Diabetes mel-
litus Typ 2, bei denen Diét und Bewegung
und die Behandlung mit mindestens

zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(auf8er Insulin, hier Metformin und/oder
Sulfonylharnstoff und Empagliflozin oder
Linagliptin) den Blutzucker nicht ausrei-
chend kontrollieren: Ein Zusatznutzen ist
nicht belegt (siche Notizen Nr. 11/2019).
Mitteilung des G-BA vom 22.11.2019

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Fremanezumab (Ajovy, Teva)
als Migraneprophylaxe bei erwachsenen
Patienten mit mindestens vier Migra-
netagen pro Monat (siehe auch IQWIG-
Bewertung zu nachgereichten Daten in
diesem Heft):

® Bei unbehandelten erwachsenen Pati-
enten und Patienten, die auf mindes-
tens eine prophylaktische Medikation
nur unzureichend angesprochen oder
diese nicht vertragen haben oder fiir
diese nicht geeignet sind, ist ein Zusatz-
nutzen nicht belegt.

m Bei erwachsenen Patienten, die auf die
medikamentosen Therapien/Wirk-
stoffklassen Metoprolol, Propranolol,
Flunarizin, Topiramat, Amitriptylin
nicht ansprechen, fiir diese nicht geeig-
net sind oder diese nicht vertragen, ist
ein Zusatznutzen nicht belegt.

m Erwachsene Patienten, die auf keine
der genannten medikamentosen The-
rapien/Wirkstoftklassen (Metoprolol,
Propranolol, Flunarizin, Topiramat,
Amitriptylin, Valproinséure, Clostri-
dium botulinum Toxin Typ A) anspre-
chen, fiir diese nicht geeignet sind oder
diese nicht vertragen, also Patienten,
die nur mit ,,Best supportive Care*

Nutzenbewertung des IQWiG

Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens

® ,Anhaltspunkt“: schwachste Aussage-
sicherheit

m Hinweis“ mittlere Aussagesicherheit

m ,Beleg“ hochste Aussagesicherheit

AusmaB des Zusatznutzens

m ,gering“: niedrigstes Ausmaf3

m ,betrachtlich®: mittleres AusmaB

m ,erheblich®: hdchstmégliches AusmaB

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

behandelt werden konnen, besteht ein
Anhaltspunkt fiir einen betrdichtlichen
Zusatznutzen.

Mitteilung des G-BA vom 7.11.2019

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Lorlatinib (Lorviqua, Pfizer)
zur Behandlung erwachsener Patienten
mit Anaplastische-Lymphomkinase
(ALK)-positivem, fortgeschrittenem
nichtkleinzelligem Lungenkarzinom
(NSCLC), deren Erkrankung fortgeschrit-
ten ist nach: Alectinib oder Ceritinib als
erste Therapie mit ALK-Tyrosinkinase-
Inhibitoren (TKI); oder Crizotinib und
mindestens einem anderen ALK-TKI: Ein
Zusatznutzen ist nicht belegt (siehe Noti-
zen Nr. 11/2019).

Mitteilung des G-BA vom 22.11.2019

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Risankizumab (Skyrizi,
AbbVie) bei Erwachsenen mit mittel-
schwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis:

m Patienten, die im Rahmen einer erst-
maligen systemischen Therapie nicht
fiir eine konventionelle Therapie infra-
ge kommen: Ein Zusatznutzen ist nicht
belegt.

m Patienten, die auf eine systemische
Therapie unzureichend angesprochen
oder diese nicht vertragen haben. Es
gibt einen Beleg fiir einen betrdichtlichen
Zusatznutzen.

Mitteilung des G-BA vom 22.11.2019

Bettina Christine Martini, Legau
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