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EMA: Zulassung erfolgt fiir

m Elacestrant (Orserdu, Stemline
Therapeutics) bei Estrogenrezeptor-
positivem, HER2-negativem, lokal
fortgeschrittenem oder metastasiertem
Brustkrebs mit aktivierender ESR1-
Mutation (s. Notizen Nr. 09/23)

® Cedazuridin/Decitabin (Inaqovi, Ot-
suka) bei neu diagnostizierter akuter
myeloischer Leukdmie (s. Notizen
Nr. 09/23)

m Crisantaspase (Enrylaze, Jazz Pharma-
ceuticals) bei akuter lymphoblastischer
Leukidmie und lymphoblastischem
Lymphom (s. Notizen Nr. 09/23)

m Gefapixant (Lyfnua, MSD) bei chro-
nisch refraktirem Husten oder nicht
geklirtem chronischem Husten (s. No-
tizen Nr. 09/23)

m Ritlecitinib (Litfulo, Pfizer) fiir die Be-
handlung von schwerer Alopecia areata
(s. Notizen Nr. 09/23)

m Tislelizumab (Tevimbra, Novartis) bei
Plattenepithelkarzinom des Osophagus
(s. Notizen Nr. 09/23)

CHMP-Meeting-Highlights
im September 2023

Zulassungsempfehlung fiirr Dabrafenib (Fin-

lee, Novartis): Der oral verfiigbare Protein-

kinasehemmer soll indiziert sein bei:

® Niedriggradigem Gliom in Kombinati-
on mit Trametinib fiir die Behandlung
von pédiatrischen Patienten ab 1 Jahr
mit einer BRAF-V600E-Mutation, die
eine systemische Therapie benétigen

® Hochgradigem Gliom in Kombination
mit Trametinib fiir die Behandlung
von pédiatrischen Patienten ab 1 Jahr
mit einer BRAF-V600E-Mutation, die
zuvor mindestens eine Strahlen- und/
oder Chemotherapie erhalten haben

Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungsempfehlung fiir Lebrikizumab
(Ebglyss, Almirall): Der immunsuppressiv
wirksame monoklonale Antikorper soll
indiziert sein zur Behandlung mittel-
schwerer bis schwerer atopischer Derma-
titis bei Erwachsenen und Jugendlichen

325 AMT 41.Jahrgang 11]2023

ab 12 Jahren mit einem Korpergewicht
von mindestens 40 kg, die fiir eine syste-
mische Therapie infrage kommen.
Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungsempfehlung fiir Palopegteripa-
ratid (Yorvipath, Ascendis Pharma Bone
Diseases): Die Parathormon-Ersatzthera-
pie mit einem pegylierten Parathormon-

Derivat soll indiziert sein zur Behandlung

von Erwachsenen mit chronischem Hy-
poparathyreoidismus.
Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungsempfehlung fiir Quizartinib
(Vanflyta, Daiichi Sankyo): Der oral ver-
fiigbare FLT3-Inhibitor soll indiziert
sein in Kombination mit einer standard-
mafligen Cytarabin- und Anthracyclin-
Induktion und einer standardmifligen
Cytarabin-Konsolidierungschemothera-
pie, gefolgt von einer Quizartinib-Er-
haltungstherapie als Einzelwirkstoff, fur
erwachsene Patienten mit neu diagnosti-
zierter akuter myeloischer Leukédmie, die
FLT3-ITD-positiv ist.

Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungsempfehlung fiir Zilucoplan (Zil-

brysq, UCB Pharma): Der Komplement-
inhibitor soll indiziert sein als Ergénzung
zur Standardtherapie zur Behandlung der
generalisierten Myasthenia gravis bei er-

wachsenen Patienten, die Anti-Acetylcho-

lin-Rezeptor-Antikorper-positiv sind.
Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungsempfehlung fiir zoonotischen
Influenza-Impfstoff (Zoonotic Influenza
Vaccine Seqirus, Seqirus): Der Grippe-
impfstoft soll indiziert sein zur aktiven
Immunisierung gegen den H5N1-Subtyp
des Influenza-A-Virus. Die Anwendung
sollte gemafd den offiziellen Empfehlun-
gen erfolgen.

Der Zulassungsantrag fiir den Impfstoff
ist ein ,, Antrag auf Einwilligung nach
Aufklarung®, wobei auf ein zugelassenes
Arzneimittel verwiesen wird, wenn der
Inhaber der Marktzulassung des Refe-
renzarzneimittels der Verwendung seines

Dossiers im Antragsverfahren zuge-

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 fir 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-
lassungsbehorde.

BfArM www.bfarm.de

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel

und Medizinprodukte (BfArM) ist eine
selbststandige Bundesoberbehorde 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).

1QWiG 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) Uberprft.

stimmt hat. Das Referenzprodukt fiir den
zoonotischen Influenza-Impfstoff Seqirus
ist Aflunov.

Mitteilung der EMA vom 15.09.2023
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Zulassungserweiterung fiir Baricitinib
(Olumiant, Eli Lilly) empfohlen: Das
selektive Immunsuppressivum soll in

der Behandlung der mittelschweren bis
schweren atopischen Dermatitis zukiinftig
auch bei pédiatrischen Patienten ab 2 Jah-
ren indiziert sein, die fiir eine systemische
Therapie infrage kommen. Bisher war die
Anwendung nur bei erwachsenen Patien-
ten indiziert.

Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungserweiterung fiir Brentuximab
vedotin (Adcetris, Takeda) empfohlen:
Das Antikorper-Wirkstoff-Konjugat soll
zukiinftig in der Therapie des Hodgkin-
Lymphoms bereits im Stadium IIT (bisher
nur IV) angewendet werden bei erwach-
senen Patienten mit zuvor unbehandeltem
CD30-positivem Hodgkin-Lymphom in
Kombination mit Doxorubicin, Vinblastin
und Dacarbazin. Weiterhin wird Brentu-
ximab vedotin bei HER2-positivem (oder
niedrigem) Brust- und Magenkrebs an-
gewendet.

Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungserweiterung fiir lvacaftor/
Tezacaftor/Elexacaftor (Kaftrio, Ver-

tex Pharmaceuticals) empfohlen:

Die Dreifachkombination soll als
Granulat zur Herstellung einer Sus-
pension (neue Darreichungsform) in
zwei Dosisstirken zugelassen werden:
Kaftrio (60 mg/40 mg/80 mg und

75 mg/50 mg/100 mg Granulat im Beutel)
zur Anwendung bei Kindern im Alter von
2 bis 5 Jahren in Kombination mit Ivacaf-
tor zur Behandlung von Mukoviszidose,
die mindestens eine F508del-Mutation im
CFTR(Cystic Fibrosis Transmembrane
Conductance Regulator)-Gen aufweisen.
Bisher waren ausschlieflich Filmtabletten
verfiigbar.

Entsprechend soll auch die Anwendung
von Ivacaftor (Kalydeco, Vertex Pharma-
ceuticals) in der Kombination mit dem
neuen Granulat zugelassen werden.
Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungserweiterung fiir Lanadelumab
(Takhzyro, Takeda) empfohlen: Der
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monoklonale Antikérper soll zukiinftig
bereits bei Patienten ab einem Alter von
2 Jahren indiziert sein zur routinemafi-
gen Privention wiederkehrender Anfille
eines hereditaren Angiododems. Bisher
war die Anwendung bei Patienten ab

12 Jahren zugelassen.

Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungserweiterung fir Melphalan
flufenamid (Pepaxti, Oncopeptides AB)
empfohlen: Das Zytostatikum soll zukiinf-
tig in der Therapie des Multiplen Myeloms
bei erwachsenen Patienten auch indiziert
sein, wenn die Patienten zuvor zwei (bis-
her drei) Therapien erhalten haben und
die Erkrankung refraktér auf Lenalidomid
und die letzte Therapielinie reagiert hat.
Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungserweiterung fiir Methotrexat
(Nordimet, Nordic Group) empfohlen: Der
Antimetabolit soll zukiinftig auch bei mit-
telschweren Formen der Plaque-Psoriasis
bei Erwachsenen angewendet werden kon-
nen, die fiir eine systemische Therapie in-
frage kommen. Bisher war die Anwendung
nur bei schweren Formen indiziert.
Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungserweiterung fiir Pembrolizumab
(Keytruda, MSD) empfohlen: Der PD-
1-Inhibitor soll bei erwachsenen Patienten
mit nichtkleinzelligem Lungenkarzinom
(NSCLC) zukiinftig auch als Monothera-
pie fiir die adjuvante Behandlung indiziert
sein, bei denen nach vollstandiger Resek-
tion und Platin-basierter Chemotherapie
ein hohes Risiko fiir ein Wiederauftreten
besteht.

Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungserweiterung fiir Relugolix/
Estradiol/Norethisteron acetat (Ryeqo,
Gedeon Richter) empfohlen: Das kom-
binierte Hormonpréparat soll zukiinftig
auch angewendet werden zur sympto-
matischen Behandlung der Endometri-
ose bei Frauen mit einer Vorgeschichte
medizinischer oder chirurgischer Be-
handlung einer Endometriose. Bisher ist
Ryeqo zur Behandlung mittelschwerer

bis schwerer Symptome von Uterusmyo-
men indiziert.
Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungserweiterung fir Trastuzumab
deruxtecan (Enhertu, Daiichi Sankyo)
empfohlen: Das Antikorper-Wirkstoft-
Konjugat soll zukiinftig auch indiziert
sein als Monotherapie fiir die Behandlung
erwachsener Patienten mit fortgeschrit-
tenem NSCLC, deren Tumoren eine
aktivierende HER2-Mutation (ERBB2)
aufweisen und die nach einer Platin-ba-
sierten Chemotherapie mit oder ohne
Immuntherapie eine systemische Therapie
bendétigen.

Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Zulassungserweiterung fiir Vosoritid
(Voxzogo, BioMarin) empfohlen: Das
modifizierte natriuretische Peptid vom
Typ C soll zukiinftig auch angewendet
werden bei Patienten ab 4 Monaten, deren
Epiphysen nicht geschlossen sind, zur Be-
handlung von Achondroplasie. Die Dia-
gnose einer Achondroplasie sollte durch
entsprechende Gentests bestitigt werden.
Bisher war die Anwendung zugelassen bei
Patienten ab 2 Jahren.

Mitteilung der EMA vom 15.09.2023

Wichtige Mitteilungen der
AkdA und des BfArM

Rote-Hand-Brief zu Fentanyl-haltigen,
transdermalen Pflastern: Im Zusam-
menhang mit Fentanyl-haltigen, trans-
dermalen Pflastern ist ein Anstieg von
Fallberichten von Missbrauch/Falsch-
anwendung und Abhéngigkeit zu beob-
achten. Ferner liegen fatale Fallberichte
von versehentlicher Anwendung und
Einnahme bei Sduglingen und Erwach-
senen vor.
= Ende 2022 wurde die Aufnahme des
folgenden Warnhinweises auf der
dufleren Verpackung und dem Pflaster-
beutel von Fentanyl-haltigen Pflastern
empfohlen: ,Versehentliche Anwen-
dung oder Einnahme kann t6dlich

s«
sein.
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® Um das Risiko einer Opioid-Ge-
brauchsstérung zu minimieren,
wurden gleichzeitig die Fach- und
Gebrauchsinformationen aktualisiert:
Vor Beginn der Behandlung mit Fen-
tanyl-haltigen Pflastern soll mit den
Patienten eine Behandlungsstrategie
einschliefllich Behandlungsdauer,
Behandlungszielen und Plan zur Be-
endigung der Behandlung vereinbart
werden. Patienten miissen iiber das

Risiko einer Opioid-Gebrauchsstorung

aufgeklirt werden.
® Die Umstellung verlduft aufgrund der
Menge der zu dndernden Materialien

und logistischen Probleme etappenwei-

se. In den niachsten Monaten kénnen
daher sowohl Packungen mit altem
Stand als auch mit den neuen Hinwei-
sen im Umlauf sein.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 39 vom 01.09.2023

Information zu Magnesium-haltigen
Parenteralia zu Medikationsfehlern,
aufgrund der unterschiedlichen Kenn-
zeichnung. Die Fertigarzneimittelnamen

Magnesium-haltiger Préparate zur par-

enteralen Anwendung weisen bedeutende

Unterschiede in der Kennzeichnung der
Wirkstoffstiarke bzw. der enthaltenen
Menge an Magnesium auf:

m Als Wirkstoff werden Magnesium-
Ionen und/oder das Magnesium-Salz
angegeben.

m Die Wirkstoffmenge wird absolut (z.B.
»400“ fiir 400 mg Magnesium), als Stoff-

mengen- (z.B. 2 mmol/ml) oder Massen-

konzentration (z.B. 50 %) angegeben.

m Die Wirkstoffmenge wird unter-
schiedlich deklariert: Ampullen mit
identischem Gesamtvolumen kénnen

unterschiedlich konzentriert sein und

eine unterschiedliche Gesamtmenge an

Magnesium enthalten.

Die AkdA unterstiitzt die Forderung der
AMK zur Harmonisierung der Angaben
bei Magnesium-haltigen Arzneimitteln:
Die Wirkstoffmenge sollte einheitlich an-
gegeben werden, um potenzielle Medika-
tionsfehler zu vermeiden und die Arznei-
mitteltherapiesicherheit zu erhohen.
AkdA Drug Safety Mail Nr. 43 vom 22.09.2023
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Information zu Methotrexat: Die britische
Arzneimittelbehorde (MHRA) erinnert
an das bekannte Risiko der Photosensiti-
vitdt im Zusammenhang mit Methotrexat.
m Die Reaktionen kénnen sich Sonnen-
brand-dhnlich manifestieren mit Aus-
schlag, Papeln, Blasen und Schwellun-
gen. Sekundirinfektionen sind moglich.
® Angehorige der Gesundheitsberufe
sollten die Patienten tiber dieses Risiko
informieren und auffordern, intensives
Sonnenlicht/UV-Strahlung zu meiden
bzw. sich durch Sonnenschutzmittel
und Kleidung, die die Haut bedeckt, zu
schiitzen.
AkdA Drug Safety Mail Nr. 41 vom 12.09.2023

Rote-Hand-Brief zu Pneumokokken-Po-
lysaccharid-Konjugatimpfstoff 15 valent,
adsorbiert (Vaxneuvance, MSD) als Injek-
tionssuspension in einer Fertigspritze:

= Es wurde iiber Briiche an der Fin-
gerauflage und/oder der Spitze der
Glasspritze berichtet, mit der Folge
von Schnittwunden oder Nadelstich-
verletzungen. Die Briiche wurden vor
der Anwendung, wihrend der Verab-
reichung des Impfstoffs oder nach der
Anwendung bemerkt.

= Um das potenzielle Verletzungsrisiko zu
reduzieren, wird empfohlen, die Glas-
spritze vor Verwendung griindlich hin-
sichtlich eines Bruchs zu inspizieren.

m Wird ein Bruch bemerkt oder vermu-
tet, sollte die Dosis verworfen werden.

m Das Ausiiben iiberméfiiger Kraft auf
die Spritze (einschliefilich auf die Spitze
der Glasspritze) sollte beim Abnehmen
der Verschlusskappe oder dem Auf-
setzen der Nadel auf die Spritze sowie
nach der Anwendung und wahrend der
Entsorgung vermieden werden.

m Untersuchungen ergaben einen Zu-
sammenhang mit einem Bauteil der
Spritze. Alle aktuell im Markt befind-
lichen Vaxneuvance-Spritzen kénnen
potenziell von diesen Defekten betrof-
fen sein. Es wurden Mafinahmen zur
Verbesserung der Prozesse ergriffen,
um das Auftreten dieser Defekte bei
zukiinftigen Chargen zu verhindern.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 42 vom 20.09.2023

Nutzenbewertung des IQWiG

Wahrscheinlichkeit des Zusatz-

nutzens

® ,Anhaltspunkt“: schwéachste 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/]

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

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Darolutamid (Nubeqa, Bayer
Vital) zur Behandlung erwachsener
Minner mit metastasiertem hormon-
sensitivem Prostatakarzinom (mHSPC)
in Kombination mit Docetaxel und einer
Androgendeprivationstherapie: Hinweis
auf einen betrdchtlichen Zusatznutzen
gegeniiber der konventionellen Andro-
gendeprivation in Kombination mit
Docetaxel mit oder ohne Prednison oder
Prednisolon.

Mitteilung des G-BA vom 21.09.2023

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Dulaglutid (Trulicity, Lilly
Deutschland) zur Behandlung von Kin-
dern und Jugendlichen im Alter von 10
bis 17 Jahren mit unzureichend kontrol-
liertem Diabetes mellitus Typ 2 unterstiit-
zend zu Didt und Bewegung:

m als Monotherapie, wenn die Einnahme
von Metformin wegen Unvertréaglich-
keit oder Kontraindikationen nicht
angezeigt ist,

m zusitzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 21.09.2023

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Dupilumab (Dupixent,
Sanofi- Aventis) bei dem neuen Anwen-
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dungsgebiet ,,Behandlung der eosino-
philen Osophagitis bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren mit einem Kor-
pergewicht von mindestens 40 kg, die mit
einer konventionellen medikament6sen
Therapie unzureichend therapiert sind,
diese nicht vertragen oder fiir die eine
solche Therapie nicht in Betracht kommt®:
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des G-BA vom 21.09.2023

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Dupilumab (Dupixent, Sanofi-
Aventis) bei dem neuen Anwendungsge-
biet ,,Behandlung von schwerer atopischer
Dermatitis bei Kindern von 6 Monaten bis
5 Jahre, die fiir eine systemische Therapie
in Betracht kommen®:

m BeiKindern, deren Krankheitsbild dem
von Erwachsenen hinreichend dhnelt:
Es besteht ein Anhaltspunkt fiir einen
nicht quantifizierbaren Zusatznutzen.

m BeiKindern, deren Krankheitsbild dem
von Erwachsenen nicht hinreichend
dhnelt: Ein Zusatznutzen ist nicht be-
legt.

Zweckmaflige Vergleichstherapie ist

jeweils eine Therapie mit topischen Glu-

cocorticoiden der Klassen 1 bis 3 bzw. mit
topisch angewendetem Tacrolimus.

Mitteilung des G-BA vom 21.09.2023

Neubewertung nach Fristablauf ggii.
zweckmaifiger Vergleichstherapie fur
Esketamin (Spravato, Janssen-Cilag) in
Kombination mit einem SSRI oder SNRI,
wird bei Erwachsenen mit therapie-
resistenter Major Depression, die in der
aktuellen mittelgradigen bis schweren

depressiven Episode auf mindestens zwei
unterschiedliche Therapien mit Anti-
depressiva nicht angesprochen haben.
Anhaltspunkt fiir einen betrichtlichen Zu-
satznutzen gegeniiber Quetiapin retard
(siehe S. 324).

Mitteilung des G-BA vom 21.09.2023

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fur Luspatercept (Reblozyl,
Bristol Myers Squibb) bei dem neuen
Anwendungsgebiet ,,Behandlung von
Animie, die mit nichttransfusionsab-
héngiger Beta-Thalassimie verbunden
ist“: Es besteht ein Hinweis auf einen
geringen Zusatznutzen gegeniiber einer
bedarfsgerechten Transfusionstherapie
mit Erythrozytenkonzentraten in Kom-
bination mit einer Chelattherapie gemaf}
der Zulassung, vorzugsweise als Mono-
therapie.

Mitteilung des G-BA vom 21.09.2023

Neubewertung nach Fristablauf ggii. zweck-
mdpiger Vergleichstherapie fiir Olaparib
(Lynparza, AstraZeneca) als Erhaltungs-
therapie fiir erwachsene Patientinnen mit
einem fortgeschrittenen (FIGO-Stadien III
und IV) BRCA1/2-mutierten (in der Keim-
bahn und/oder somatisch), high-grade
epithelialen Ovarialkarzinom, Eileiterkar-
zinom oder priméren Peritonealkarzinom,
die nach einer abgeschlossenen Platin-ba-
sierten Erstlinien-Chemotherapie ein An-
sprechen (vollstindig oder partiell) haben:
Ein Zusatznutzen gegeniiber der zweck-
mafigen Vergleichstherapie mit Niraparib
ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 21.09.2023

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Pitolisant (Wakix, Bioprojet
Deutschland) fiir das neue Anwendungs-
gebiet ,bei Kindern und Jugendlichen

(6 bis 17 Jahre) zur Behandlung der
Narkolepsie mit oder ohne Kataplexie®:
Pitolisant ist zugelassen als Arzneimittel
zur Behandlung eines seltenen Leidens,
somit gilt der medizinische Zusatznutzen
mit der Zulassung als belegt. Es besteht
ein Anhaltspunkt fiir einen nicht quanti-
fizierbaren Zusatznutzen, weil die wissen-
schaftliche Datengrundlage eine Quanti-
fizierung nicht zulésst.

Mitteilung des G-BA vom 21.09.2023

Neubewertung nach Fristablauf ggii.
zweckmifiger Vergleichstherapie fir Ru-
caparib (Rubraca, zr pharma) als Mono-
therapie fiir die Erhaltungstherapie bei
erwachsenen Patientinnen mit Platin-sen-
sitivem, rezidiviertem, high-grade epithe-
lialem Ovarial-, Eileiter oder primarem
Peritonealkarzinom, die nach Platin-ba-
sierter Chemotherapie in Remission sind
(vollstandig oder partiell). Der Zusatznut-
zen gilt als nicht belegt. Zweckmiflige Ver-
gleichstherapie ist eine patientenindividu-
elle Therapie unter Auswahl von Olaparib,
Niraparib und beobachtendem Abwarten
(fur Patientinnen, die bereits einen PARP-
Inhibitor erhalten haben).

Mitteilung des G-BA vom 21.09.2023

Bettina Christine Martini, Legau

—®

Fiir unsere Abonnenten: Beilage ,,Neue Arzneimittel“ online

Die neu erschienenen Beitrage der ehemaligen Beilage ,,Neue Arzneimittel” stehen
Abonnenten der ,, Arzneimitteltherapie” seit Anfang 2023 online zur Verfligung unter
www.arzneimitteltherapie.de/neue-arzneimittel.html
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