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Die Empfehlungen der DGHO flr den Einsatz neuer Arzneimittel bei hamatologischen und onkologischen Erkrankungen im Rahmen dieser
Bewertung entbinden die verantwortliche Arztin / den verantwortlichen Arzt nicht davon, die Verordnung und den Einsatz des jeweiligen
Arzneimittels im Einzelfall zu Gberprifen. Die DGHO Ubernimmt fir Empfehlungen keine Gewahr.
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1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des G-BA)

keine

Zusatznutzen
(G-BA vom 15. 9. 2016)

nicht belegt

2 Zulassung und Studien
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Status
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Kontrollarm der
Zulassungsstudie

Mortalitat

Morbiditat

Nebenwirkungen

Weitere Studien

Marz 2016

intravends, in Kombination mit Cisplatin und Gemcitabin
Anti-EGFR-Antikorper

Cisplatin und Gemcitabin

Stellungnahme DGHO

Necitumumab + Cisplatin + Gemcitabin fuhrt gegenlber Cisplatin +
Gemocitabin zur Verlangerung der progressionsfreien und der Gesamt-
Uberlebenszeit. Die Nebenwirkungsrate ist erhéht. Der mdgliche, indi-
viduelle Gewinn ist gegentber den Nebenwirkungen der Anti-EGFR-
Therapie abzuwagen.

Verlangerung der Gesamtuberlebenszeit (Hazard Ratio 0,79; median 1,7 Monate)

Verlangerung der progressionsfreien Uberlebenszeit (Hazard Ratio 0,84; median 0,2 Monate)

keine Steigerung der Remissionsrate

erhohte Raten von Hypomagnesiamie, Hautreaktionen und venésen Thrombembolien

In einer Phase-lll-Studie bei Patienten mit EGFR-positivem NSCLC fuhrte der Anti-EGFR-Antikdrper Cetuximab in Kombination mit Cisplatin + Vinorel-
bin zu einer Verlangerung der Gesamtuberlebenszeit (Pirker et al., 2009; DOI:10.1016/5S1470-2045(11)70318-7). In einer Phase-IlI-Studie bei Patien-


http://dx.doi.org/10.1016/S1470-2045(11)70318-7
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ten mit Nicht-Plattenepithelkarzinom fluhrte Necitumumab in Kombination mit Cisplatin + Pemetrexed nicht zur Verlangerung der Gesamtuberlebens-
zeit (Paz-Ares et al., 2015; DOI:10.1016/S1470-2045(15)70046-X).

http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003886/WC500202694.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
Thatcher et al., 2015; DOI:10.1016/S1470-2045(15)00021-2

https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/227/
https://www.dgho.de/informationen/stellungnahmen/fruehe-nutzenbewertung/Necitumumab%20DGHO%20Stellungnahme%2020160722.pdf

http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/020-007.html
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guideline_topics=38&uid=529a5faadaab4d7d91d1591ce28f0d16&language=de&area=onkopedia&path=onkopedia/de/onkopedia/guidelines/lun-
genkarzinom-nicht-kleinzellig-nsclc&document_type=guideline
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