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G-BA-Beschluss

Fruquintinib bei metastasiertem Kolorektal-

karzinom

Saskia Fechte, Stuttgart

Ist der antineoplastisch wirkende Tyrosinkinasehemmer Fruquintinib fiir
Erwachsene mit metastasierendem kolorektalem Karzinom vorteilhaft? Der
Gemeinsame Bundesausschuss bescheinigt ihm einen Anhaltspunkt fiir einen

geringen Zusatznutzen.

icht bei jedem Patienten mit

metastasiertem kolorektalem
Karzinom (mCRC) fithren die verfiig-
baren Standardtherapien zum Erfolg
oder werden gut vertragen. Hier ist
Fruquintinib als Monotherapie eine
Option. Der Wirkstoff wurde im Juni
2024 fiir diese Indikation zugelassen.

Wie lautet die Zulassung?
Fruquintinib (Fruzaqla®) ist zugelassen
zur Behandlung von erwachsenen Pa-
tienten mit mCRC, die bereits frither
mit verfiigbaren Standardtherapien,
einschlief$lich Fluoropyrimidin-,
Oxaliplatin- und Irinotecan-basierten
Chemotherapien, Anti-VEGEF-Sub-
stanzen und Anti-EGFR-Arzneimit-
teln, behandelt wurden und die ein
Fortschreiten der Erkrankung unter
oder eine Unvertraglichkeit gegen-
iiber der Therapie mit Trifluridin/Ti-
piracil oder Regorafenib aufweisen.

Wie lautet der Beschluss des
G-BA?

Der G-BA stellt fiir Fruquintinib ge-
gentiiber Best-Supportive-Care (BSC)
einen Anhaltspunkt fiir einen geringen
Zusatznutzen fest.

Was war die zweckmaBige
Vergleichstherapie?

Als zweckmaflige Vergleichstherapie
gilt BSC, also eine bestmogliche, pa-
tientenindividuell optimierte, unter-
stiitzende Behandlung zur Linderung
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von Symptomen und Verbesserung
der Lebensqualitit.

Wie ist die Studienlage?

Die doppelblinde, randomisierte,
multizentrische, Placebo-kontrollierte
Phase-III-Studie FRESCO-2 mit ins-
gesamt 691 Erwachsenen mit einem
histologisch oder zytologisch best-
tigten, metastasierenden Adenokarzi-
nom des Kolons oder Rektums bildete
die Basis fiir die Bewertung und zeig-
te eine mediane Uberlebenszeit von
7,4 Monaten mit Fruquintinib versus
4,8 Monaten unter BSC (95%-Konfi-
denzintervall 6,7-8,2 vs. 4,0-5,8; p-
Wert 0,66) [1]. Die Verlangerung der
Lebenszeit war statistisch signifikant.
Beziiglich des progressionsfreien
Uberlebens (PFS) ergab sich ein sta-
tistisch signifikanter Unterschied zwi-
schen den Behandlungsgruppen zum
Vorteil von Fruquintinib.

Warum hat der G-BA so

entschieden?

m Mortalitét: Die klinischen End-
punkte ergaben einen Vorteil fiir
Fruquintinib, definiert als positiver
statistisch signifikanter und rele-
vanter Effekt bei niedriger/unklarer
Aussagesicherheit. Unter Bertick-
sichtigung des fortgeschrittenen
Krankheits- und Behandlungssta-
diums wird die erzielte Verldnge-
rung in der Uberlebenszeit als eine
relevante, jedoch nicht tiber ein

geringes Ausmaf hinausgehende
Verbesserung bewertet.

m Morbiditét: Hierzu lagen keine
bewertbaren Daten vor. Konkret
bestehen hinsichtlich der Patien-
tenrelevanz des Endpunktes PFS
unterschiedliche Auffassungen in-
nerhalb des G-BA, daher blieb die
Gesamtaussage zum Zusatznutzen
hiervon unberiihrt.

m Gesundheitsbezogene Lebensquali-
tat: Es lagen aufgrund des geringen
Anteils der Patienten, fiir die Daten
erhoben wurden, keine bewertba-
ren Daten vor.

m Nebenwirkungsprofil: Im Detail
lag ein Vorteil bei spezifischen un-
erwiinschten Nebenwirkungen fiir
den Endpunkt abnormale Leber-
funktion vor, aber Nachteile be-
standen beziiglich der Endpunkte
Diarrh6, Hand-Fuf3-Syndrom,
Bluthochdruck, mukosale Inflam-
mation, Stomatitis und Dysphonie.
In der Gesamtbetrachtung der
Nebenwirkungen besteht kein rele-
vanter Unterschied zu BSC.

Kosten

Die Jahrestherapiekosten fiir einen
Patienten betragen nach Angaben des
G-BA und nach Abzug gesetzlich vor-
geschriebener Rabatte 86 069,04 Euro
(Stand Lauer-Taxe: 12/24).
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