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EMA: Zulassung erfolgt für 

■	 Abaloparatid (Eladynos, Radius 
Health) bei Osteoporose (s. Notizen 
Nr. 12/2022)

■	 Loncastuximab tesirin (Zynlonta, ADC 
Therapeutics) bei rezidiviertem oder 
refraktärem diffusem großzelligem B­
Zell­Lymphom und hochmalignem B­
Zell­Lymphom (s. Notizen Nr. 11/2022)

■	 Radiotherapeutikum (177Lu)Lutetium-

vipivotid-tetraxetan (Pluvicto, Novar­
tis) bei metastasiertem, kastrationsre­
sistentem Prostatakarzinom (s. Notizen 
Nr. 12/2022)

■	 Tabelecleucel (Ebvallo, Atara) bei 
Epstein­Barr­Virus positiver Posttrans­
plantations­lymphoproliferativer Er­
krankung (s. Notizen Nr. 12/2022)

CHMP-Meeting-Highlights 

im Januar 2023

Zulassungsempfehlung für Deucravacitinib 
(Sotyktu, Bristol Myers Squibb): Das se­
lektive Immunsuppressivum soll indiziert 
sein zur Behandlung von mittelschwerer 
bis schwerer Plaque­Psoriasis bei Erwach­
senen, die für eine systemische Therapie 
infrage kommen.
Mitteilung der EMA vom 27.1.2023

Zulassungserweiterung für Darolutamid 
(Nubeqa, Bayer): Das Antiandrogen soll 
zukünftig auch indiziert sein zur Behand­
lung des metastasierten hormonsensitiven 
Prostatakrebs (mHSPC) in Kombination 
mit Docetaxel und einer Androgendepri­
vationstherapie. Bisher war die Anwen­
dung auf kastrationsresistenten Prostata­
krebs beschränkt.
Mitteilung der EMA vom 27.1.2023

Zulassungserweiterung für Dulaglutid 
(Trulicity, Eli Lilly): Der GLP­1­Rezepto­
ragonist soll zukünftig auch bei Patienten 
ab 10 Jahren bei unzureichend kontrol­
liertem Diabetes mellitus Typ 2 zusätzlich 
zu Diät und Bewegung indiziert sein. Bis­
her war die Anwendung auf erwachsene 
Patienten beschränkt.
Mitteilung der EMA vom 27.1.2023

Zulassungserweiterung für Dupilumab 
(Dupixent, Sanofi Winthrop Industrie): 
Der Interleukin­Inhibitor soll zukünf­
tig auch indiziert sein zur Behandlung 
schwerer atopischer Dermatitis bei Kin­
dern im Alter von 6 Monaten bis 11 Jah­
ren, die für eine systemische Therapie 
infrage kommen. Bisher war die Anwen­
dung bei Kindern erst ab einem Alter von 
6 Jahren zugelassen.
Mitteilung der EMA vom 27.1.2023

Zulassungserweiterung für Luspatercept 
(Reblozyl, Bristol Myers Squibb): Das re­
kombinante Fusionsprotein ist angezeigt 
bei Erwachsenen zur Behandlung von 
Anämie im Zusammenhang mit transfu­
sionsabhängiger und nicht­transfusions­
abhängiger Beta­Thalassämie. Bisher war 
die Anwendung auf die transfusionsab­
hängige Anämie beschränkt. 
Mitteilung der EMA vom 27.1.2023

Zulassungserweiterung für Pitolisant 
(Wakix, Bioprojet): Der H3­Rezeptoran­
tagonist soll zukünftig auch bei Jugend­
lichen und Kindern ab 6 Jahren zur Be­
handlung von Narkolepsie mit oder ohne 
Kataplexie angewendet werden können. 
Bisher war die Indikation auf erwachsene 
Patienten begrenzt. 
Mitteilung der EMA vom 26.1.2023

Zulassungserweiterung für Remimazo-

lam (Byfavo, Paion): Das Benzodiazepin 
wurde in einer neuen Darreichungsform 
und mit einer neuen Stärke (50 mg Pul­
ver für ein Konzentrat zur Herstellung 
einer Injektions­/Infusionslösung) zur 
Zulassungserweiterung empfohlen. Die 
bestehende Indikation soll in dieser 
Darreichungsform um die intravenöse 
Einleitung und Aufrechterhaltung einer 
Vollnarkose bei Erwachsenen erweitert 
werden.
Mitteilung der EMA vom 27.1.2023

Zulassungserweiterung für Treosulfan 
(Trecondi, medac): Das Zytostatikum 
wird in Kombination mit Fludarabin als 
Teil einer konditionierenden Behandlung 
vor einer allogenen hämatopoetischen 

Stammzelltransplantation (alloHSCT) 
angewendet. Auch bei pädiatrischen 
Patienten, die älter als einen Monat sind, 
wird die Indikation neben malignen auf 

In dieser Rubrik werden wichtige aktuelle 

Meldungen nationaler und internationaler 

Arzneimittelbehörden zusammengefasst, 

die bis Redaktionsschluss vorliegen. Be­

rücksichtigt werden Meldungen folgender 

Institutionen:

EMA www.ema.europa.eu 

Die European Medicines Agency (EMA) 

ist für die zentrale Zulassung und Risiko­

bewertung von Arzneimitteln in Europa 

zuständig. Die vorbereitende wissen­

schaftliche Evaluation erfolgt für Human­

arzneimittel durch das CHMP (Committee 

for Medicinal Products for Human Use), bei 

Arzneimitteln für seltene Erkrankungen 

durch das COMP (Committee for Orphan 

Medicinal Products). Das PRAC (Pharma­

covigilance Risk Assessment Committee) 

ist für die Risikobewertung von Arzneimit­

teln, die in mehr als einem Mitgliedsstaat 

zugelassen sind, zuständig.

FDA www.fda.gov 

Die US Food & Drug Administration (FDA) 

ist die US­amerikanische Arzneimittelzu­

lassungsbehörde.

BfArM www.bfarm.de 

Das Bundesinstitut für Arzneimittel 

und Medizinprodukte (BfArM) ist eine 

selbstständige Bundes oberbehörde im 

Geschäftsbereich des Bundesministe­

riums für Gesundheit und u. a. zuständig 

für Zulassung und Pharmakovigilanz in 

Deutschland.

AkdÄ www.akdae.de 

Die Arzneimittelkommission der deut­

schen Ärzteschaft (AkdÄ) bietet unter 

anderem unabhängige aktuelle neue Ri­

sikoinformationen zu Arzneimitteln (z. B. 

Risikobekanntgaben, Rote­Hand­Briefe).

IQWiG www.iqwig.de  
G-BA www.g-ba.de
Das Institut für Qualität und Wirtschaft­

lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 

erstellt Gutachten, auf deren Basis der 

Gemeinsame Bundesausschuss (G­BA) 

den Zusatznutzen eines Arzneimittels ge­

genüber einer zweckmäßigen Vergleichs­

therapie gemäß Arzneimittelmarktneu­

ordnungsgesetz (AMNOG) überprüft.
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nicht­maligne Erkrankungen erweitert, 
was bei erwachsenen Patienten bereits der 
Fall war.
Mitteilung der EMA vom 27.1.2023

Wichtige Mitteilungen der 
FDA

Zulassung für Daprodustat (Jesduvroq, 
GlaxoSmithKline): Der HIF­PH(Hy­
poxie­induzierbarer Faktor Prolyl­Hy­
droxylase)­Inhibitor ist die erste zugelas­
sene orale Therapieoption für Patienten 
mit Anämie, die durch eine chronische 
Nierenerkrankung bei Erwachsenen ver­
ursacht wird, die mindestens vier Monate 
lang dialysiert wurden. Für nicht dialyse­
pflichtige Patienten ist diese Therapie 
nicht zugelassen.
Mitteilung der FDA vom 1.2.2023

Zulassung für Lenacapavir (Sunlenca, 
Gilead Sciences): Der erste in den USA 
zugelassene Vertreter der Klasse soge­
nannter Kapsid­Inhibitoren ist indiziert 
zur Behandlung von Patienten, die mit 
dem humanen Immunschwäche­Virus 
Typ 1 (HIV­1) infiziert sind und deren 
HIV­Infektion aufgrund von Resistenzen 
oder Unverträglichkeit nicht erfolgreich 
mit anderen verfügbaren Optionen be­
handelt werden kann. Zunächst erfolgt die 
Verabreichung oral in Tablettenform und 
subkutan, nach einem halben Jahr erfolgt 
alle sechs Monate eine subkutane Gabe.
Mitteilung der FDA vom 22.12.2022

Wichtige Mitteilungen der 
AkdÄ und des BfArM

Information zu L-Thyroxin zu potenzieller 
Verfälschung der Laborergebnisse bei 
gleichzeitiger Anwendung von Biotin: 
Die Einnahme von Biotin kann fälsch­
licherweise erhöhte oder erniedrigte 
Laborwerte zur Überwachung der Schild­
drüsenfunktion verursachen, wenn zur 
Bestimmung bestimmte Immunoassays 
eingesetzt werden. Biotin wird auch als 
Vitamin H, Vitamin B7 oder Vitamin B8 

bezeichnet und kommt in zahlreichen 
Arzneimitteln und Nahrungsergänzungs­
mitteln vor.
AkdÄ Drug Safety Mail Nr. 52 vom 22.12.2022

Informationen zu Nirmatrelvir/Ritonavir 

(Paxlovid, Pfizer) zu möglichen Medika-
tionsfehlern sowie einem potenziellen Re-
bound-Phänomen: 
Paxlovid wird in Deutschland derzeit mit 
einer englischen Verpackung und ohne 
Gebrauchsinformation vertrieben. Haus­
ärzte sowie Apotheken sollen dem Patien­
ten die aktuelle Gebrauchsinformation in 
deutscher Sprache aushändigen.
Paxlovid ist ein Zwei­Komponenten­
Arzneimittel mit einer ungewöhnlichen 
Verblisterung. Die Dosierung beträgt je 
3 einzelne Tabletten unterschiedlicher 
Farbe morgens und abends. Die jeweils 
morgendliche und abendliche Gabe für 
einen Tag sind zusammen verblistert. 
Das ungewöhnliche Dosierungsregime 
mit den damit verbundenen nicht ein­
fach umzusetzenden Dosierungsangaben 
auf Rezepten oder Patientenkurven birgt 
per se ein Risiko für Unter­ wie auch für 
Überdosierungen.
Ein COVID-19-Rebound nach Behand­
lung mit Paxlovid ist gekennzeichnet 
durch ein zeitnahes Wiederauftreten der 
Symptome und/oder einen neuen positi­
ven Test nach einem negativen Test. Es ist 
noch unklar, ob ein Rebound­Phänomen 
nach Behandlung einer COVID­19­Er­
krankung mit Paxlovid signifikant häufi­
ger ist als nach spontanem Verlauf.
AkdÄ Drug Safety Mail Nr. 2 und 3 vom 
06.01.2023 bzw. 10.01.2023

Rote-Hand-Brief zu Vandetanib (Caprelsa, 
Sanofi­Aventis) wegen der Einschränkung 
der Indikation: Für Vandetanib wurde 
2012 eine bedingte Zulassung zur Be­
handlung des medullären Schilddrüsen­
karzinoms erteilt. Damals wurde empfoh­
len, zu berücksichtigen, dass bei Patienten 
mit negativem oder unbekanntem RET­
Mutationsstatus (RET: rearranged during 
transfection) der Nutzen möglicherweise 
geringer ist. Weitere, zwischenzeitlich 
durchgeführte Analysen ergaben eine un­

zureichende Wirksamkeit von Vandetanib 
bei Patienten ohne RET­Mutation. Die In­
dikation wird daher eingeschränkt.
AkdÄ Drug Safety Mail Nr. 1 vom 02.01.2023

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

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Atezolizumab (Tecentriq, 
Roche Pharma) bei dem neuen Anwen­
dungsgebiet „Monotherapie zur adjuvan­
ten Behandlung des nichtkleinzelligen 
Bronchialkarzinoms (NSCLC) nach voll­
ständiger Resektion und Platin­basierter 
Chemotherapie bei erwachsenen Patien­
ten mit hohem Risiko für ein Rezidiv und 
deren Tumoren eine PD­L1­Expression 
auf ≥ 50 % der Tumorzellen aufweisen und 
kein EGFR(epidermaler Wachstumsfak­
torrezeptor)­mutiertes oder ALK(anaplas­
tische Lymphomkinase)­positives NSCLC 
haben: Im Vergleich zu beobachtendem 
Abwarten besteht ein Anhaltspunkt für 
einen nicht-quantifizierbaren Zusatznut-
zen.
Mitteilung des G­BA vom 5.01.2023

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Eravacyclin (Xerava, Paion) 
zur Behandlung komplizierter intraabdo­
minaler Infektionen bei Erwachsenen: Da 
es sich bei Eravacyclin um ein Reservean­
tibiotikum handelt, gilt der Zusatznutzen 
als belegt; das Ausmaß des Zusatznutzens 
und seine therapeutische Bedeutung sind 
vom G­BA nicht zu bewerten. Der G BA 
legt Anforderungen an eine qualitäts­
gesicherte Anwendung des Reserveanti­
biotikums unter Berücksichtigung der 
Auswirkungen auf die Resistenzsituation 
fest (s. S. 118).
Mitteilung des G­BA vom 19.01.2023

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Inebilizumab (Uplizna, Hori­
zon Therapeutics) als Monotherapie zur 
Behandlung von erwachsenen Patienten 
mit Neuromyelitis­optica­Spektrum­Er­
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deren Tumoren eine PD­L1­Expression 
auf ≥ 50 % der Tumorzellen aufweisen und 
kein EGFR(epidermaler Wachstumsfak­
torrezeptor)­mutiertes oder ALK(anaplas­
tische Lymphomkinase)­positives NSCLC 
haben: Im Vergleich zu beobachtendem 
Abwarten besteht ein Anhaltspunkt für 
einen nicht-quantifizierbaren Zusatznut-
zen.
Mitteilung des G­BA vom 5.01.2023

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Eravacyclin (Xerava, Paion) 
zur Behandlung komplizierter intraabdo­
minaler Infektionen bei Erwachsenen: Da 
es sich bei Eravacyclin um ein Reservean­
tibiotikum handelt, gilt der Zusatznutzen 
als belegt; das Ausmaß des Zusatznutzens 
und seine therapeutische Bedeutung sind 
vom G­BA nicht zu bewerten. Der G BA 
legt Anforderungen an eine qualitäts­
gesicherte Anwendung des Reserveanti­
biotikums unter Berücksichtigung der 
Auswirkungen auf die Resistenzsituation 
fest (s. S. 118).
Mitteilung des G­BA vom 19.01.2023

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Inebilizumab (Uplizna, Hori­
zon Therapeutics) als Monotherapie zur 
Behandlung von erwachsenen Patienten 
mit Neuromyelitis­optica­Spektrum­Er­K

ei
n

 N
ac

h
d

ru
ck

, k
ei

n
e 

V
er

ö
ff

en
tl

ic
h

u
n

g
 im

 In
te

rn
et

 o
d

er
 e

in
em

 In
tr

an
et

 o
h

n
e 

Z
u

st
im

m
u

n
g

 d
es

 V
er

la
g

s!
 ©

 D
eu

ts
ch

er
 A

p
o

th
ek

er
 V

er
la

g
 S

tu
tt

g
ar

t



121 KPH 44. Jahrgang 3 | 2023

Notizen

krankungen (NMOSD), die Anti­Aquapo­
rin­4­ImmunglobulinG(AQP4­IgG)­sero­
positiv sind: Ein Zusatznutzen gegenüber 
einer Therapie nach ärztlicher Maßgabe 
ist nicht belegt.
Mitteilung des G­BA vom 19.01.2023

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Glycopyrronium (Axhidrox, 
Dr. Wolff) zur topischen Behandlung der 
schweren primären axillären Hyperhi­
drose bei Erwachsenen: Ein Zusatznutzen 
gegenüber einer Aluminiumchlorid­halti­
gen Rezeptur (mind. 15 %) oder Leitungs­
wasseriontophorese ist nicht belegt.
Mitteilung des G­BA vom 19.01.2023

Bewertungen ggü. zweckmäßigen Ver-
gleichstherapien für Pembrolizumab 
(Keytruda, MSD) bei dem neuen Anwen­
dungsgebiet „malignes Melanom“:
■	 „Monotherapie zur Behandlung des 

fortgeschrittenen (nicht resezierbaren 
oder metastasierenden) Melanoms bei 
Kindern und Jugendlichen ab 12 Jahren 
und Erwachsenen“: Ein Zusatznutzen 
gegenüber einer Therapie nach ärzt­
licher Maßgabe ist nicht belegt.

■	 „Monotherapie zur adjuvanten Be­
handlung des Melanoms in den 
Tumorstadien IIB, IIC oder III nach 
vollständiger Resektion bei Kindern 
und Jugendlichen ab 12 Jahren und 
Erwachsenen“: Im Tumorstadium IIB 
oder IIC besteht ein Hinweis auf einen 
nicht quantifizierbaren Zusatznutzen 
gegenüber beobachtendem Abwarten. 
Für Tumorstadium III ist ein Zusatz-
nutzen gegenüber einer Therapie nach 
ärztlicher Maßgabe nicht belegt. 

Mitteilung des G­BA vom 19.01.2023

Bewertungen ggü. zweckmäßigen Ver-
gleichstherapien für Pembrolizumab (Key­
truda, MSD) bei den neuen Anwendungs­
gebieten „Monotherapie zur Behandlung 
der folgenden Tumoren mit Mikrosatel­

liten­Instabilität (MSI­H) oder mit einer 
MismatchReparatur Defizienz (dMMR): 
■	 Nicht resezierbares oder metastasie­

rendes biliäres Karzinom: Ein Zusatz-
nutzen gegenüber einer Therapie nach 
ärztlicher Maßgabe ist nicht belegt.

■	 Nicht resezierbares oder metastasie­
rendes Dünndarmkarzinom mit einem 
Fortschreiten der Erkrankung während 
oder nach mindestens einer vorherigen 
Therapie: Ein Zusatznutzen gegenüber 
einer Therapie nach ärztlicher Maßga­
be ist nicht belegt.

■	 Nicht resezierbares oder metastasie­
rendes Magenkarzinom mit einem 
Fortschreiten der Erkrankung während 
oder nach mindestens einer vorherigen 
Therapie: Bei Patienten nach Fort­
schreiten der Erkrankung während 
oder nach einer vorherigen Therapie 
besteht ein Anhaltspunkt für einen 
nicht-quantifizierbaren Zusatznutzen. 
Bei Patienten nach mindestens zwei 
vorherigen Therapien ist ein Zusatz-
nutzen gegenüber Trifluridin/Tipiracil 
nicht belegt.

■	 Nicht resezierbares oder metasta­
sierendes Kolorektalkarzinom nach 
vorheriger Fluoropyrimidin­basierter 
Kombinationstherapie: Ein Zusatznut-
zen ist nicht belegt.

■	 Fortgeschrittenes oder rezidivierendes 
Endometriumkarzinom mit einem 
Fortschreiten der Erkrankung während 
oder nach vorheriger Platin­basierter 
Therapie in jedem Krankheitsstadium, 
wenn eine kurative chirurgische Be­
handlung oder Bestrahlung nicht infra­
ge kommt: Ein Zusatznutzen gegenüber 
einer Therapie nach ärztlicher Maßga­
be ist nicht belegt.

Mitteilung des G­BA vom 19.01.2023

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Pembrolizumab (Keytruda, 
MSD) bei den neuen Anwendungsgebie­
ten „Monotherapie zur adjuvanten Be­

handlung des Nierenzellkarzinoms mit er­
höhtem Rezidivrisiko nach Nephrektomie 
oder nach Nephrektomie und Resektion 
metastasierter Läsionen bei Erwachse­
nen“: Es besteht ein Anhaltspunkt für 
einen geringen Zusatznutzen gegenüber 
beobachtendem Abwarten. 
Mitteilung des G­BA vom 19.01.2023

Bewertung ggü. zweckmäßiger Vergleichs-
therapie für Secukinumab (Cosentyx, 
Novartis) bei zwei neuen Anwendungs­
gebieten:
■	 „Behandlung der aktiven juvenilen 

Psoriasis­Arthritis bei Patienten ab 6 
Jahren, deren Erkrankung unzurei­
chend auf eine konventionelle Therapie 
angesprochen hat oder die diese nicht 
vertragen“: Ein Zusatznutzen ist nicht 
belegt.

■	 „In Kombination mit Methotrexat zur 
Behandlung der aktiven Enthesitis­as­
soziierten Arthritis bei Patienten ab 
6 Jahren, deren Erkrankung unzurei­
chend auf eine konventionelle Therapie 
angesprochen hat oder die diese nicht 
vertragen“: Ein Zusatznutzen ist nicht 
belegt.

Mitteilung des G­BA vom 5.01.2023

Bettina Christine Martini, Legau

Nutzenbewertung des IQWiG

Wahrscheinlichkeit des Zusatz-
nutzens
■	 „Anhaltspunkt“: schwächste Aussage­

sicherheit
■	 „Hinweis“: mittlere Aussagesicherheit
■	 „Beleg“: höchste Aussagesicherheit

Ausmaß des Zusatznutzens
■	 „gering“: niedrigstes Ausmaß
■	 „beträchtlich“: mittleres Ausmaß
■	 „erheblich“: höchstmögliches Ausmaß

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