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EMA: Zulassung erfolgt fiir

m Eplontersen (Wainzua, AstraZeneca)
bei hereditdrer Transthyretin- Amyloi-
dose (s. Notizen Nr. 12/24)

m Seladelpar (Seladelpar Gilead, Gilead)
bei primirer bilidrer Cholangitis
(s. Notizen Nr. 2/25)

CHMP-Meeting-Highlights
im Marz 2025

Zulassungsempfehlung fiir EisenCllD)-
citrat-Komplex (Xoanacyl, Averoa): Das
Eisen-Priparat soll indiziert sein zur Be-
handlung von Hyperphosphatdmie bei
gleichzeitigem Eisenmangel bei erwach-
senen Patienten mit chronischer Nieren-
erkrankung.

Mitteilung der EMA vom 27.3.2025

Zulassungserweiterung fiir Acalabrutinib
(Calquence, AstraZeneca) empfohlen:
Der Bruton-Tyrosinkinase-Inhibitor soll
zukiinftig auch fir die Behandlung von
Erwachsenen mit bisher unbehandeltem
Mantelzelllymphom indiziert sein, und
zwar in Kombination mit Bendamustin
und Rituximab bei Patienten, fiir die
eine autologe Stammzelltransplantation
(ASCT) nicht infrage kommt.

Bisher wird Acalabrutinib bei chronisch
lymphatischer Leukidmie angewendet.
Mitteilung der EMA vom 27.3.2025

Zulassungserweiterung fiir Bosutinib

(Bosulif, Pfizer) empfohlen: Der BCR-

ABL-Tyrosinkinase-Inhibitor soll zu-

kiinftig auch bei Kindern ab 6 Jahren

angewendet werden konnen und ist zur

Behandlung folgender Erkrankungen an-

gezeigt:

m Erwachsene und padiatrische Patienten
ab sechs Jahren mit neu diagnostizier-
ter Philadelphia-Chromosom-positi-
ver chronisch myeloischer Leukdmie
(Ph+ CML) in der chronischen Phase
(CP)

m Erwachsene und padiatrische Patien-
ten ab 6 Jahren mit CP Ph+ CML,
die zuvor mit einem oder mehreren

Tyrosinkinase-Inhibitoren behandelt
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wurden und fiir die Imatinib, Nilotinib
und Dasatinib nicht als geeignete Be-
handlungsoptionen gelten

m Erwachsene Patienten mit Ph+ CML in
der chronischen Phase, akzelerierten
Phase und Blastenphase, die zuvor mit
einem oder mehreren Tyrosinkinase-
Inhibitoren behandelt wurden und fiir
die Imatinib, Nilotinib und Dasatinib
nicht als geeignete Behandlungsoptio-
nen gelten

Mitteilung der EMA vom 27.3.2025

Zulassungserweiterung fir Dalbavancin
(Xydalba, AbbVie) empfohlen: Das Glyko-
peptid- Antibiotikum soll zukiinftig zur
Behandlung akuter bakterieller Haut- und
Weichteilinfektionen ab Geburt indiziert
sein. Bisher war Dalbavancin zur Behand-
lung von Patienten ab einem Alter von

3 Monaten zugelassen.

Mitteilung der EMA vom 27.3.2025

Zulassungserweiterung fir Guselkumab
(Tremfya, Janssen-Cilag) empfohlen: Der
Interleukin-Inhibitor soll zukiinftig auch
zur Behandlung erwachsener Patienten
mit mittelschwerem bis schwerem, ak-
tivem Morbus Crohn indiziert sein, bei
denen eine konventionelle Therapie oder
eine Behandlung mit einem Biologikum
unzureichend oder nicht mehr anschligt
oder eine Unvertréglichkeit vorliegt.
Bisher wird der Immunmodulator be-
reits bei Plaque-Psoriasis und Psoriasis-
Arthritis angewendet.

Mitteilung der EMA vom 27.3.2025

Zulassungserweiterung fiir Influenza-
Impfstoff (Flucelvax, Seqirus) empfohlen:
Der Grippeimpfstoff kann zukiinftig auch
bei Kindern ab einem Alter von 6 Mona-
ten angewendet werden. Bisher galt eine
Altersbeschrankung ab 2 Jahren.
Mitteilung der EMA vom 27.3.2025

Zulassungserweiterung fiir Nivolumab
(Opdivo, Bristol Myers Squibb) emp-
fohlen: Der PD-1/PD-L1-Inhibitor soll
zukiinftig auch indiziert sein als neo-
adjuvante und adjuvante Behandlung

bei nichtkleinzelligem Lungenkarzinom

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 Ri-
sikobewertung von Arzneimitteln in
Europa zustandig. Die vorbereitende
wissenschaftliche Evaluation erfolgt fiir
Humanarzneimittel durch das CHMP
(Committee for Medicinal Products for
Human Use), bei Arzneimitteln fir seltene
Erkrankungen durch das COMP (Com-
mittee for Orphan Medicinal Products).
Das PRAC (Pharmacovigilance Risk As-
sessment Committee) ist fiir die Risiko-
bewertung von Arzneimitteln, 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 fir Arzneimittel

und Medizinprodukte (BfArM) ist eine
selbststandige Bundesoberbehorde im
Geschéftsbereich 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) Uberprdift.

(NSCLC) in Kombination mit einer Pla-
tin-basierten Chemotherapie, gefolgt von
Nivolumab als Monotherapie bei erwach-

senen Patienten mit resektablem Tumor
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und hohem Rezidivrisiko, und einer
PD-L1-Expression von >1 %.

Zudem wird es eine neue Darreichungs-
form und eine neue Stirke von Nivolu-
mab geben: Eine Injektionslosung mit
600 mg und eine subkutan anwendbare
Formulierung.

Mitteilung der EMA vom 27.3.2025

Zulassungserweiterung fiir Tislelizumab
(Tevimbra, BeiGene) empfohlen: Der
PD-1/PD-L1-Inhibitor soll zukiinftig auch
indiziert sein zur Behandlung von klein-
zelligem Lungenkrebs (SCLC) in fort-
geschrittenem Stadium in Kombination
mit Etoposid und einer Platin-basierten
Chemotherapie zur Erstlinienbehandlung
erwachsener Patienten.

Mitteilung der EMA vom 27.3.2025

Wichtige Mitteilungen der
FDA

Zulassung fur Fitusiran (Qfitlia, Sanofi):
Fitusiran wurde zugelassen zur Routine-
prophylaxe von Blutungen, um die
Hiufigkeit von Blutungsepisoden bei er-
wachsenen und pédiatrischen Patienten
ab zwolf Jahren mit Himophilie A oder
B mit oder ohne Faktor-VIII- oder -IX-
Hemmern (neutralisierende Antikorper)
zu verhindern oder zu verringern.
Fitusiran ersetzt nicht wie andere Arz-
neimittel fehlende Gerinnungsfaktoren,
sondern es verringert die Menge von
Antithrombin, was zu einem Anstieg von
Thrombin fiihrt, einem fiir die Blutgerin-
nung wichtigen Enzym.

Qfitlia wird zunichst alle zwei Monate
subkutan verabreicht und die individuelle
Dosis in der Folge angepasst.

Mitteilung der FDA vom 28.3.2025

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

Neubewertung nach Fristablauf ggii.
zweckmifSiger Vergleichstherapie fir

2 AMT 43. Jahrgang e25017]2025

Atezolizumab (Tecentriq, Roche) als
Monotherapie zur adjuvanten Behand-
lung des NSCLC nach vollstandiger
Resektion und Platin-basierter Chemo-
therapie bei Erwachsenen mit hohem
Risiko fiir ein Rezidiv und deren Tumoren
eine PD-L1-Expression auf > 50 % der
Tumorzellen aufweisen und die kein
EGFR(Epidermal Growth Factor Recep-
tor)-mutiertes oder ALK (anaplastische
Lymphombkinase)-positives NSCLC
haben: Es besteht ein Anhaltspunkt fiir
einen betrichtlichen Zusatznutzen gegen-
iiber beobachtendem Abwarten.
Mitteilung des G-BA vom 20.3.2025

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-

therapie fiir Atezolizumab (Tecentriq,

Roche) bei dem neuen Anwendungs-

gebiet ,Monotherapie bei erwachsenen

Patienten zur Erstlinienbehandlung des

fortgeschrittenen NSCLC, die fiir eine

Platin-basierte Therapie ungeeignet

sind*:

m Bei Patienten mit PD-L1-Expression
250 % der Tumorzellen: Ein Zusatznut-
zen ist nicht belegt

m Bei Patienten mit PD-L1-Expres-
sion <50 % der Tumorzellen: Hinweis
auf einen geringen Zusatznutzen

Mitteilung des G-BA vom 20.3.2025

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Binimetinib (Mektovi, Pierre
Fabre) bei dem neuen Anwendungsgebiet
»in Kombination mit Encorafenib bei
erwachsenen Patienten mit fortgeschritte-
nem nichtkleinzelligen Lungenkarzinom
mit einer BRAF-V600E-Mutation®: Ein
Zusatznutzen ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 20.3.2025

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Crovalimab (Piasky, Roche)
als Monotherapie zur Behandlung von
erwachsenen und padiatrischen Patien-
ten ab zwolf Jahren mit einem Gewicht
von mindestens 40 kg mit paroxysmaler
néchtlicher Himoglobinurie (PNH):
m Bei Patienten mit Himolyse mit klini-
schen Symptomen, die auf eine hohe
Krankheitsaktivitat hinweisen

Nutzenbewertung des IQWiG

Wahrscheinlichkeit des Zusatz-

nutzens

®m ,Anhaltspunkt“: schwéachste Aussage-
sicherheit

m  Hinweis“: mittlere Aussagesicherheit

m ,Beleg“ hochste Aussagesicherheit

AusmaB des Zusatznutzens

®m ,gering“ niedrigstes Ausmaf

m ,betrachtlich®: mittleres AusmaB

m ,erheblich®: héchstmégliches AusmalB

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

m Bei Patienten, die nach mindestens
sechs Monaten Behandlung mit einem
Inhibitor der Komplementkomponen-
te 5 (C5) klinisch stabil sind

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt, unab-

héngig von der Krankheitsaktivitit.

Mitteilung des G-BA vom 6.3.2025

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Encorafenib (Braftovi, Pierre
Fabre) bei dem neuen Anwendungsgebiet
»in Kombination mit Binimetinib bei
erwachsenen Patienten mit fortgeschritte-
nem nichtkleinzelligen Lungenkarzinom
mit einer BRAF-V600E-Mutation®: Ein
Zusatznutzen ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 20.3.2025

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Epcoritamab (Tepkinly,
AbbVie) bei dem neuen Anwendungsge-
biet ,,Monotherapie zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit einem rezidi-
vierenden oder refraktédren follikuldren
Lymphom nach mindestens zwei Linien
einer systemischen Therapie“: Ein Zusatz-
nutzen ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 6.3.2025

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-

therapie fiir Isavuconazol (Cresemba,

Pfizer) bei den neuen Anwendungsgebie-

ten:

® ,Behandlung von Kindern und Jugend-
lichen ab einem Alter von 1 Jahr mit
Mukormykose, bei denen eine Be-
handlung mit Amphotericin B nicht

angemessen ist*
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® ,Behandlung von Kindern und Jugend-
lichen ab einem Alter von 1 Jahr mit
invasiver Aspergillose®
Isavuconazol ist in beiden Indikationen
zugelassen zur Behandlung eines seltenen
Leidens, somit gilt der medizinische Zu-
satznutzen durch die Zulassung als be-
legt: Fiir das Ausmaf3 des Zusatznutzens
besteht ein Anhaltspunkt fiir einen nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen, weil die
wissenschaftliche Datengrundlage eine
Quantifizierung nicht zulésst.
Mitteilung des G-BA vom 20.3.2025

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Linzagolix (Yselty, Theramex)
bei erwachsenen Frauen im gebérfihigen
Alter zur Behandlung méfiger bis starker
Symptome von Uterusmyomen. Ein Zu-
satznutzen ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 6.3.2025

Neubewertung nach Fristablauf ggii.
zweckmdfSiger Vergleichstherapie fur
Pembrolizumab (Keytruda, MSD) bei dem
neuen Anwendungsgebiet ,,in Kombina-
tion mit Chemotherapie zur neoadjuvan-
ten und anschlieend nach Operation

als Monotherapie zur adjuvanten Be-
handlung des lokal fortgeschrittenen
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oder frithen triple-negativen Mamma-

karzinoms mit hohem Rezidivrisiko bei

Erwachsenen®:

® In Kombination mit Paclitaxel und
Carboplatin gefolgt von Pembrolizu-
mab in Kombination mit Doxorubicin
oder Epirubicin und Cyclophosphamid
(neoadjuvant) und Pembrolizumab
(adjuvant) gegeniiber Paclitaxel und
Carboplatin gefolgt von Doxorubicin
oder Epirubicin und Cyclophosphamid
(neoadjuvant) und beobachtendem
Abwarten (adjuvant): Es besteht ein
Hinweis auf einen geringen Zusatz-
nutzen.

® In Kombination mit einer anderen
Chemotherapie als Paclitaxel und
Carboplatin gefolgt von Pembrolizu-
mab in Kombination mit einer anderen
Chemotherapie als Doxorubicin oder
Epirubicin und Cyclophosphamid
(neoadjuvant) und Pembrolizumab
(adjuvant) gegeniiber der zweckméf3i-
gen Vergleichstherapie: Ein Zusatznut-
zen ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 20.3.2025

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Polihexanid (Akantior, SIFI)
zur Behandlung der Akanthamében-

Keratitis bei Erwachsenen und Kindern
ab 12 Jahren: Polihexanid ist zugelassen
zur Behandlung eines seltenen Leidens,
somit gilt der medizinische Zusatznutzen
durch die Zulassung als belegt: Fiir das
Ausmaf? des Zusatznutzens besteht ein
Anhaltspunkt fiir einen nicht quantifizier-
baren Zusatznutzen, weil die wissen-
schaftliche Datengrundlage eine Quanti-
fizierung nicht zulésst.

Mitteilung des G-BA vom 20.3.2025

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Sotatercept (Winrevair,
MSD) in Kombination mit anderen The-
rapien fiir die Behandlung von pulmona-
ler arterieller Hypertonie bei erwachsenen
Patienten mit der WHO-Funktions-
klasse II bis III zur Verbesserung der
korperlichen Leistungsfihigkeit: Es be-
steht ein Anhaltspunkt fiir einen geringen
Zusatznutzen.

Mitteilung des G-BA vom 6.3.2025

Bettina Christine Martini, Legau



