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G-BA-Beschluss

Ribociclib (neues Anwendungsgebiet: friihes

Mammakarzinom)

Solvejg Langer, Stuttgart

Ribociclib wird neu bei HR-positivem, HER2-negativem frithem Mammakarzi-
nom mit hohem Rezidivrisiko angewendet. Schwere Nebenwirkungen wiegen
gezeigte Vorteile auf, somit sieht der G-BA keinen Zusatznutzen.

Wie lautet die Zulassung?
Neues Anwendungsgebiet ist das hor-
monrezeptor(HR)-positive, HER2-
negative frithe Mammakarzinom
mit hohem Rezidivrisiko. Ribociclib
wird hier in Kombination mit einem
Aromatasehemmer als adjuvante Be-
handlung eingesetzt. Bei pra- oder
perimenopausalen Frauen und bei
Maénnern sollte der Aromatasehem-
mer mit einem LHRH-Agonisten
kombiniert werden.

Wie lautet der Beschluss des
G-BA?

Der G-BA sieht fiir Ribociclib (Kisqa-
1i°, Novartis) keinen Zusatznutzen.

Was war die zweckmaBige

Vergleichstherapie?

Bei allen Patienten méoglich:

m Olaparib als Monotherapie oder in
Kombination mit einer endokri-
nen Therapie (nur bei Keimbahn-
BRCA1/2-Mutationen)

Pramenopausale Frauen:

m Tamoxifen (ggf. zusétzlich mit
einer Ausschaltung der Ovarial-
funktion) oder

m Abemaciclib plus endokrine The-
rapie (nur fiir Patientinnen mit no-
dal-positivem Brustkrebs) oder

m ein Aromataseinhibitor (Anastro-
zol oder Letrozol oder Exemestan)
in Kombination mit einer Aus-
schaltung der Ovarialfunktion
(Exemestan nur in Kombination
mit Triptorelin)
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Postmenopausale Frauen:

m ein Aromataseinhibitor (Ana-
strozol oder Letrozol) allein, ggf.
Tamoxifen, falls Aromataseinhibi-
toren nicht geeignet sind, oder

m ein Aromataseinhibitor (Anastro-
zol oder Exemestan) in Sequenz
nach Tamoxifen

Minner:

m Tamoxifen oder

m Abemaciclib plus endokrine The-
rapie (nur fir Patienten mit nodal-
positivem Brustkrebs)

Wie ist die Studienlage?

Der pharmazeutische Unternehmer
hat Ergebnisse der noch laufenden,
offenen, randomisierten, kontrollier-
ten Studie NATALEE vorgelegt, in
der Ribociclib in Kombination mit
Anastrozol oder Letrozol gegeniiber
Anastrozol oder Letrozol verglichen
wird. In die Studie wurden 5101 er-
wachsene Patientinnen und Patienten
mit einem HR-positiven, HER2-ne-
gativen Mammakarzinom im frithen
Stadium mit hohem Rezidivrisiko
eingeschlossen, deren Tumor voll-
standig reseziert wurde.

Bei prdmenopausalen Frauen zeigte
sich eine statistisch signifikante Ver-
langerung des Gesamtiiberlebens
sowie ein Vorteil bei der Vermeidung
von Rezidiven. Bei postmenopausalen
Frauen wirkte sich die Therapie nur
positiv auf die Vermeidung von Rezi-
diven aus. Bei der patientenberichteten
Symptomatik bzw. des Gesundheitszu-

stands sowie der gesundheitsbezoge-
nen Lebensqualitit zeigten sich keine
signifikanten Unterschiede zwischen
der Ribociclib- und der Kontrollgrup-
pe bzw. es lagen nicht geniigend Daten
vor. Beziiglich schwerwiegender,
schwerer und einiger spezifischer un-
erwiinschter Ereignisse (UE) inklusive
Abbruch wegen UE zeigte sich ein
Nachteil von Ribociclib.

Fiir mannliche Patienten lagen keine
auswertbaren Daten vor.

Warum hat der G-BA so
entschieden?

Bei pramenopausalen Frauen wird die
Verlangerung des Gesamtiiberlebens
als eine relevante, jedoch nicht iiber
ein geringes Ausmaf$ hinausgehende
Verbesserung bewertet, ebenso wie
der Vorteil bei der Vermeidung von
Rezidiven. Hinsichtlich der Neben-
wirkungen zeigen sich statistisch
signifikante Nachteile. Bei post-
menopausalen Frauen stehen in der
Gesamtbetrachtung dem geringen
Vorteil bei Rezidiven ebenfalls be-
deutsame Nachteile bei den Neben-
wirkungen gegeniiber.

In einer Abwigungsentscheidung
kommt der G-BA, vor dem Hinter-
grund der beobachteten Effektstarke,
zu dem Ergebnis, dass die bedeutsa-
men Nachteile bei den Nebenwirkun-
gen die beobachteten Vorteile infrage
stellen.

Fiir Manner hat der pharmazeutische
Unternehmer keine Daten vorgelegt.
Der G-BA sieht somit fiir keine der
drei Patientengruppen einen Zusatz-
nutzen.

Quelle

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie: An-
lage XII - Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Ribociclib
(Neues Anwendungsgebiet: Mammakarzinom,
HR+, HER2-, frith mit hohem Rezidivrisiko,
adjuvante Therapie, Kombination mit Aromatas-
ehemmer) vom 5. Juni 2025.

Tragende Griinde zum Beschluss.



