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EMA: Zulassung erfolgt fiir

m Etrasimod (Velsipity, Pfizer) bei mittel-
schwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa (s. Notizen Nr. 02/24)

m Exagamglogene autotemcel (Casgevy,
Vertex), die erste auf CRISPR/Cas9-
Geneditierung basierende Therapie, bei
transfusionsabhingiger Beta-Thalassa-
mie sowie schwerer Sichelzellkrankheit
(s. Notizen Nr. 02/24)

m Omaveloxolon (Skyclarys, Reata)
bei Friedreich- Ataxie (s. Notizen
Nr. 02/24)

CHMP-Meeting-Highlights
im Februar 2024

Zulassungsempfehlung fiir Danicopan
(Voydeya, Alexion Europe): Der Komple-
mentinhibitor soll indiziert sein als Zusatz
zu Ravulizumab oder Eculizumab zur
Behandlung erwachsener Patienten mit
paroxysmaler nachtlicher Himoglobin-
urie (PNH) und einer verbleibenden ha-
molytischen Anidmie.

Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungsempfehlung fiir pandemischen
Influenza-Impfstoff (HSN1) (Incellipan,
Seqirus): Der Grippeimpfstoft soll zur
aktiven Immunisierung gegen Influenza
bei einer offiziell ausgerufenen Pandemie
indiziert sein.

Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungsempfehlung fiir Retifanlimab
(Zynyz, Incyte Biosciences): Der PD-1-In-
hibitor soll indiziert sein als Monothera-
pie fiir die Erstlinienbehandlung erwach-
sener Patienten mit metastasiertem oder
rezidivierendem lokal fortgeschrittenem
Merkelzellkarzinom, die fiir eine kurative
Operation oder Strahlentherapie nicht ge-
eignet sind.

Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungsempfehlung fiir Sparsentan

(Filspari, Vifor France): Der duale Endo-
thelin-Angiotensin-Rezeptor- Antagonist
soll indiziert sein fiir die Behandlung von

Erwachsenen mit primarer Inmunglobu-
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lin-A-Nephropathie mit einer Proteinaus-
scheidung im Urin von > 1,0 g/Tag (oder
einem Protein-Kreatinin-Verhéltnis im
Urin von 20,75 g/g).

Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungsempfehlung fiir Tislelizumab

(Tizveni, BeiGene): Der monoklonale

Antikérper soll indiziert sein beim nicht-

kleinzelligen Lungenkarzinom (NSCLC)

® In Kombination mit Pemetrexed und
einer Platin-haltigen Chemotherapie
fir die Erstlinienbehandlung erwach-
sener Patienten, wenn mindestens 50 %
der Tumorzellen eine PD-L1-Expres-
sion und keine EGFR- oder ALK-Mu-
tationen aufweisen:

- bei Patienten mit lokal fortgeschrit-
tenem NSCLC, die keine Kandida-
ten fiir eine chirurgische Resektion
oder eine Platin-basierte Radioche-
motherapie sind

- bei Patienten mit metastasiertem
NSCLC

® In Kombination mit Carboplatin und
entweder Paclitaxel oder Nab-Paclita-
xel beim Plattenepithelkarzinom:

- Dbei Patienten mit lokal fortgeschrit-
tenem NSCLC, die keine Kandida-
ten fiir eine chirurgische Resektion
oder eine Platin-basierte Radioche-
motherapie

- bei Patienten mit metastasiertem
NSCLC

m Als Monotherapie nach vorheriger

Platin-basierter Therapie, wobei

Patienten mit EGFR-Mutation oder

ALK-positivem NSCLC vor der Be-

handlung mit Tislelizumab ebenfalls

gezielte Therapien erhalten haben
sollten.
Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungsempfehlung fiir Tofersen
(Qalsody, Biogen): Das Antisense-Oligo-
nukleotid wird intrathekal durch Lumbal-
punktion verabreicht und soll angewendet
werden zur Behandlung von Erwachsenen
mit amyotropher Lateralsklerose (ALS)
und einer Mutation im Superoxiddismu-
tase-1-Gen (SOD1).

Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

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 fir Arzneimittel

und Medizinprodukte (BfArM) ist eine
selbststandige Bundesoberbehorde im
Geschéaftsbereich 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).

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) Uberpriift.

Zulassungsempfehlung fiir zoonotischen
Influenza-Impfstoff (H5N1) (Celldemic,
Seqirus): Der Grippeimpfstoft soll fir

die aktive Immunisierung gegen den
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H5N1-Subtyp des Influenza-A-Virus bei
Erwachsenen und Sauglingen ab einem
Alter von 6 Monaten indiziert sein.
Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungserweiterung fir Abrocitinib
(Cibinqo, Pfizer) empfohlen: Der Januski-
nase-Hemmer soll zukiinftig auch fiir die
Behandlung mittelschwerer bis schwerer
atopischer Dermatitis bei Jugendlichen
ab 12 Jahren indiziert sein, die fiir eine
systemische Therapie in Frage kommen.
Bisher war die Indikation auf erwachsene
Patienten beschrankt.

Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungserweiterung fiir Ciltacabtagen
autoleucel (Carvykti, Janssen-Cilag) emp-
fohlen: Die Indikation fiir die CAR-T-Zell-
therapie soll zukiinftig lauten: Behandlung
erwachsener Patienten mit rezidiviertem
und refraktdrem multiplem Myelom, die
zuvor mindestens eine (anstatt bisher
drei) Therapien erhalten haben, darunter
eine immunmodulatorische Therapie und
einen Proteasom-Inhibitor, wenn die Er-
krankung unter der letzten Therapie fort-
geschritten und zudem refraktir gegen-
tiber Lenalidomid ist.

Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungserweiterung fiir Hydroxycarb-
amid (Xromi, Nova Laboratories) emp-
fohlen: Das Zytostatikum soll zukiinftig
bereits bei Patienten ab einem Alter von
neun Monaten indiziert sein zur Vor-
beugung von vaso-okklusiven Komplika-
tionen bei Sichelzellandmie. Bisher war
die Therapie bei Patienten ab zwei Jahren
indiziert.

Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungserweiterung fiir lvacaftor (Ka-
lydeco, Vertex Pharmaceuticals) empfoh-
len: Der CFTR(Cystic fibrosis transmem-
brane conductance regulator)-Modulator
soll zukiinftig bereits bei Sduglingen im
Alter von mindestens 1 Monat als Mono-
therapie zur Behandlung der Muko-
viszidose bei Nachweis entsprechender
Mutationen angewendet werden kénnen.

Bisher war ein Mindestalter von 4 Mo-
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naten und ein Gewicht von mindestens
5,3 kg Voraussetzung fiir die Anwen-
dung.

Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungserweiterung fir Luspatercept
(Reblozyl, Bristol-Myers Squibb) emp-
fohlen: Zukiinftig soll die Indikation

fiir das Fusionsprotein wie folgt lauten:
Luspatercept ist bei Erwachsenen zur
Behandlung transfusionsabhingiger
Animien aufgrund eines myelodysplas-
tischen Syndroms (MDS) mit sehr nied-
rigem, niedrigem und mittlerem Risiko
indiziert.

Reblozyl ist bei Erwachsenen zur Behand-
lung von Anémien im Zusammenhang
mit transfusionsabhédngiger und nicht
transfusionsabhangiger Beta-Thalassdmie
indiziert.

Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Zulassungserweiterung fiir Pembrolizumab
(Keytruda, MSD) empfohlen: Der PD-1-In-
hibitor soll zukiinftig bei Erwachsenen mit
resektablem nichtkleinzelligem Lungenkar-
zinom mit hohem Rezidivrisiko in Kom-
bination mit einer Platin-haltigen Chemo-
therapie als neoadjuvante Behandlung und
anschlieflender Fortsetzung als Monothera-
pie (adjuvante Behandlung) indiziert sein.
Pembrolizumab ist bisher bereits bei
NSCLC sowie bei vielen weiteren onko-
logischen Indikationen zugelassen.
Mitteilung der EMA vom 23.02.2024

Wichtige Mitteilungen der
FDA

Zulassung fur lloprost (Aurlumyn, Eicos
Sciences) zur Behandlung schwerer Er-
frierungen bei Erwachsenen, um das
Risiko einer Finger- oder Zehenamputa-
tion zu verringern. Die Therapie erhielt
»Orphan Drug®- und ,,Priority Review"-
Status. In Deutschland ist Iloprost in ver-
schiedenen Indikationen zugelassen, auch
Generika sind erhaltlich.

Mitteilung der FDA vom 14.02.2024

Zulassung fur Lifileucel (Amtagvi, lo-
vance Biotherapeutics) als erste autologe
T-Zell-Immuntherapie zur Behandlung
erwachsener Patienten mit inoperablem
oder metastasiertem Melanom, die zuvor
mit anderen Therapien behandelt wurden
(PD-1-blockierender Antikorper und

ggf. ein BRAF-Inhibitor mit oder ohne
MEK-Inhibitor). Die Therapie erhielt
»Orphan Drug®-, ,,Regenerative Medicine
Advanced Therapy*“-, ,Fast Track“- und
»Priority Review*- Status.

Mitteilung der FDA vom 16.02.2024

Zulassung fir Omalizumab als Injektion
(Xolair, Genentech) zur Behandlung
einer Immunglobulin-E-vermittelten
Nahrungsmittelallergie bei Erwachsenen
und Kindern ab einem Jahr zur Verringe-
rung allergischer Reaktionen (Typ I), ein-
schliefilich der Verringerung des Risikos
einer Anaphylaxie, die méglicherweise
nach versehentlichem Kontakt mit einem
oder mehreren Lebensmitteln auftreten
konnte. Patienten, die Omalizumab als
Injektion anwenden, miissen weiterhin
Lebensmittel meiden, gegen die sie aller-
gisch sind. Es ist fiir die wiederholte An-
wendung vorgesehen, um das Risiko all-
ergischer Reaktionen zu verringern, und
nicht fiir die sofortige Notfallbehandlung
allergischer Reaktionen, einschliefllich
Anaphylaxie. Die Therapie erhielt ,,Prio-
rity Review*- und ,,Breakthrough-Thera-
pie“-Status.

Mitteilung der FDA vom 16.02.2024

Wichtige Mitteilungen der
AkdA und des BfArM

Information des Paul-Ehrlich-Instituts zu
CAR-T-Zelltherapien (Abecma, Breyanzi,
Carvykti, Kymriah, Tecartus, Yescarta):
Nach der Zulassung von CAR-T-Zellthe-
rapien hat die Europiische Arzneimittel-
Agentur (EMA) Fallberichte iiber T-Zell-
Lymphome erhalten, die moglicherweise
im Zusammenhang mit der Behandlung
stehen konnten. Die Anzahl der Fille ist
gering, sie erfordern aber eine genauere
Untersuchung und Bewertung.
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m Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der
CAR-T-Zelltherapien wird in An-
betracht des Therapieerfolgs bei den
schweren Grunderkrankungen der Be-
troffenen derzeit weiterhin als positiv
angesehen.

m Verdachtsfille von Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit CAR-T-Zell-
therapien sollten gemeldet werden.

m Bei Verdacht auf ein CAR-T-Zell-as-
soziiertes Lymphom sollte eine gene-
tische Untersuchung der Tumorzellen
erfolgen. Die Durchfithrung wird von
den Herstellern angeboten.

Die derzeit sechs verfiigbaren CAR-T-

Zelltherapien sind Arzneimittel fiir

neuartige Therapien (advanced therapy

medicinal products, ATMP) zur Be-
handlung verschiedener hdmatologischer

Neoplasien. Die EMA hat ein Signalbe-

wertungsverfahren zu T-Zell-assoziierten

Zweitmalignomen im Zusammenhang

mit diesen Arzneimitteln gestartet. Der

Ausschuss fiir Risikobewertung im Be-

reich der Pharmakovigilanz (PRAC) wird

alle verfiigbaren Daten tiberpriifen.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 07 vom 22.02.2024

Rote-Hand-Brief zu Chlormadinon/
Ethinylestradiol-haltigen kombinierten
hormonalen Kontrazeptiva wegen leicht
erhéhtem Risiko fiir venése Thrombo-
embolien:

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva,
die Chlormadinon und Ethinylestradiol
enthalten, sind einer Studie zufolge

mit einem hoheren Risiko fiir venose
Thromboembolien (VTE) assoziiert als

Levonorgestrel/Ethinylestradiol-haltige

kombinierte hormonale Kontrazeptiva bei

Anwendung im 28-Tage-Zyklus.

m Das jahrliche VTE-Risiko unter
Chlormadinon/Ethinylestradiol wird
auf sechs bis neun Fille pro 10000
Frauen geschatzt. Im Vergleich dazu
ist das Risiko unter Levonorgestrel-
(28-Tage-Zyklus), Norethisteron- oder
Norgestimat-haltigen kombinierten
Kontrazeptiva 5-7/10000 Frauen bzw.
2/10000 bei nicht schwangeren Nicht-

anwenderinnen.
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m Das VTE-Risiko ist am hochsten im
ersten Jahr der Anwendung eines kom-
binierten hormonalen Kontrazepti-
vums bzw. nach erneutem Beginn nach
mindestens vierwochiger Pause.

® Bei der Verordnung kombinierter
hormonaler Kontrazeptiva sollten die
aktuellen individuellen Risikofaktoren
(insbesondere fiir VTE) und das VTE-
Risiko der verschiedenen kombinierten
hormonalen Kontrazeptiva beriicksich-
tigt werden.

Die Anwendung kombinierter hormona-

ler Kontrazeptiva erh6ht das VTE-Risiko.

Das Risiko variiert zwischen den ver-

schiedenen Kombinationen. Das nied-

rigste Risiko weisen Arzneimittel mit den

Gestagenen Levonorgestrel (Anwendung

im 28-Tage-Zyklus), Norethisteron und

Norgestimat auf. Anwenderinnen sollten

iiber Anzeichen und Symptome vendser

und arterieller Thromboembolien auf-
geklart werden. Wenn sich Patientinnen
mit entsprechenden Anzeichen und

Symptomen vorstellen, sollten sie nach

der Anwendung von Arzneimitteln ein-

schlie8lich kombinierter hormonaler

Kontrazeptiva befragt werden. Fiir das

Gesprich zwischen dem Arzt/der Arztin

und der Patientin steht Schulungsmaterial

zur Verfiigung.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 08 vom 23.02.2024

Rote-Hand-Brief zu Pseudoephedrin:
Unter Anwendung von Pseudoephedrin-
haltigen Arzneimitteln sind Flle eines
posterioren reversiblen Enzephalopathie-
syndroms (PRES) und eines reversiblen
zerebralen Vasokonstriktionssyndroms
(RCVS) aufgetreten.

m Pseudoephedrinhaltige Arzneimittel
sind bei schwerer oder unkontrollierter
Hypertonie oder schwerer akuter oder
chronischer Nierenerkrankung oder
Niereninsuffizienz kontraindiziert,
da diese Erkrankungen das Risiko fiir
PRES oder RCVS erhéhen.

m Mogliche Symptome von PRES und
RCVS sind plétzliche, starke Kopf-
schmerzen oder Donnerschlagkopf-

schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,

Verwirrtheit, Krampfanfille und/oder
Sehstérungen.
® Bei Anzeichen oder Symptomen von
PRES oder RCVS sollte die Einnahme
dieser Arzneimittel sofort beendet wer-
den. Betroffene sollten sich in drztliche
Behandlung begeben.
Pseudoephedrinhaltige Arzneimittel
sind allein oder in Kombination mit
anderen Substanzen indiziert zur kurz-
fristigen symptomatischen Behandlung
von Schleimhautschwellungen von Nase
und Nebenhohlen bei Rhinosinusitis, al-
lergischer Rhinitis oder vasomotorischer
Rhinitis. Eine EU-weite Bewertung der
gemeldeten Fille und anderer verfiigbarer
Daten ergab, dass Pseudoephedrin mit
Risiken eines PRES und RCVS assoziiert
ist. Die Produktinformationen werden
entsprechend aktualisiert.
AkdA Drug Safety Mail Nr. 04 vom 15.02.2024

Rote-Hand-Brief zu Valproat: Ergebnis-

se einer Studie deuten auf ein erhéhtes

Risiko fiir neurologische Entwicklungs-

storungen bei Kindern hin, deren Viter

in den drei Monaten vor der Zeugung mit

Valproat behandelt wurden.

m Die Behandlung ménnlicher Patienten
mit Valproat sollte von einem in der
Behandlung von Epilepsie bzw. bipola-
ren Storungen erfahrenen Spezialisten
(Neurologie, Psychiatrie) eingeleitet
und iiberwacht werden. Es sollte regel-
maflig tiberpriift werden, ob Valproat
weiterhin die am besten geeignete Be-
handlung fiir die Patienten darstellt.

= Mainnliche Patienten sollten tiber das
potenzielle Risiko informiert werden.
Sie sollten wahrend der Anwendung
von Valproat und fiir drei Monate nach
Beendigung der Behandlung eine zu-
verldssige Empfiangnisverhiitung in
Betracht ziehen.

® Fiir mannliche Patienten, die beab-
sichtigen, ein Kind zu zeugen, sollten
alternative Behandlungsoptionen er-
wogen werden. Ggf. sollte der Rat eines
in der Behandlung von Epilepsie bzw.
bipolaren Erkrankungen erfahrenen

Spezialisten eingeholt werden.
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m Wihrend der Behandlung und fiir min-
destens drei Monate nach Beendigung
der Behandlung sollte keine Samen-
spende erfolgen.

AkdA Drug Safety Mail Nr. 06 vom 19.02.2024

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

Neubewertung fiir Migalastat (Galafold,
Amicus Therapeutics) nach Uberschreitung
der 30-Mio.-Euro-Grenze fiir Orphan-
Drugs zur Dauerbehandlung von Erwach-
senen und Jugendlichen ab einem Alter von
12 Jahren und alter mit gesicherter Morbus
Fabry-Diagnose (alpha-Galaktosidase
A-Mangel), die eine auf die Behandlung
ansprechende Mutation aufweisen: Ein Zu-
satznutzen gegeniiber Agalsidase alfa oder
Agalsidase beta ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 15.02.2024

Bewertung ggii. zweckmdfiger Vergleichs-
therapie fiir Nonacog beta pegol (Refixia,
Novo Nordisk) bei dem neuen Anwen-
dungsgebiet ,,Behandlung und Prophylaxe
von Blutungen bei Patientinnen und
Patienten mit Himophilie B (angeborener
Faktor-IX-Mangel) im Alter von < 12 Jah-
ren. Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
Mitteilung des G-BA vom 15.02.2024

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Ver-
gleichstherapie fiir Sacituzumab govite-
can (Trodelvy, Gilead) bei dem neuen
Anwendungsgebiet Monotherapie zur Be-
handlung von erwachsenen Patienten mit
nicht resezierbarem oder metastasiertem

Hormonrezeptor-positivem, HER2-ne-
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gativem Mammakarzinom, die eine En-
dokrin-basierte Therapie und mindestens
zwei zusitzliche systemische Therapien
bei fortgeschrittener Erkrankung erhalten
haben. Es besteht ein Hinweis auf einen
betrichtlichen Zusatznutzen. Zweckmafii-
ge Vergleichstherapien sind Capecitabin,
Eribulin, Vinorelbin oder eine Anthrazy-
klin- bzw. Taxan-haltige Therapie.
Mitteilung des G-BA vom 15.02.2024

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Teclistamab (Tecvayli,
Janssen-Cilag) als Monotherapie zur
Behandlung erwachsener Patienten mit
rezidiviertem und refraktirem multiplen
Myelom, die zuvor bereits mindestens
drei Therapien erhalten haben, darunter
einen immunmodulatorischen Wirkstoff,
einen Proteasom-Inhibitor und einen
Anti-CD38-Antikorper, und die wihrend
der letzten Therapie eine Krankheitspro-
gression gezeigt haben. Ein Zusatznutzen
ist nicht belegt.

Mitteilung des G-BA vom 15.02.2024

Neubewertung nach Fristablauf ggii.
zweckmafiger Vergleichstherapie fir Tisa-
genlecleucel (Kymriah, Novartis) in zwei
Indikationen:

m zur Behandlung erwachsener Patienten
mit rezidiviertem oder refraktirem
diffus grofizelligen B-Zell-Lymphom
(DLBCL) nach zwei oder mehr Linien
einer systemischen Therapie

m zur Behandlung von Kindern, Jugend-
lichen und jungen erwachsenen Pa-
tienten im Alter bis einschlief3lich 25
Jahren mit refraktarer oder rezidivier-
ter (Rezidiv nach Transplantation oder
zweites oder spateres Rezidiv) akuter
lymphatischer B-Zell-Leukdmie (ALL)

Tisagenlecleucel ist jeweils zugelassen
als Arzneimittel zur Behandlung eines
seltenen Leidens, somit gilt der Zusatz-
nutzen durch die Zulassung als belegt. Es
besteht ein Anhaltspunkt fiir einen nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen, weil die
wissenschaftliche Datengrundlage eine
Quantifizierung nicht zulésst.

Mitteilung des G-BA vom 15.02.2024

Bewertung ggii. zweckmiifSiger Vergleichs-
therapie fiir Trifluridin/Tipiracil (Lonsurf,
Servier) bei dem neuen Anwendungsgebiet
in Kombination mit Bevacizumab zur Be-
handlung von erwachsenen Patienten mit
metastasiertem Kolorektalkarzinom, die
zuvor bereits zwei Krebstherapien erhalten
haben. Diese Therapien beinhalten Fluoro-
pyrimidin-, Oxaliplatin und Irinotecan-ba-
sierte Chemotherapien, Anti-VEGE- und/
oder Anti-EGFR-Substanzen. Es besteht
ein Anhaltspunkt fiir einen betrichtlichen
Zusatznutzen gegeniiber einer alleinigen
Trifluridin/Tipiracil-Therapie.

Mitteilung des G-BA vom 15.02.2024

Bewertung ggii. zweckmdfSiger Vergleichs-
therapie fiir Vosoritid (Voxzogo, BioMa-
rin) nach Uberschreitung der 30-Mio-
Euro-Umsatzgrenze fir Orphan-drugs fiir
die Behandlung von Achondroplasie bei
Patientinnen und Patienten ab zwei Jah-
ren, bei denen die Epiphysen noch nicht
geschlossen sind. Hinweis auf einen nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen gegeniiber
der Best-Supportive-Care.

Mitteilung des G-BA vom 15.02.2024

Bettina Christine Martini, Legau



