Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VI — Off-Label-Use
Doxorubicin beim Merkelzellkarzinom

Vom 11. Januar 2011

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* des Gemeinsamen Bundesausschusses hat
in seiner Sitzung am 11.Januar 2011 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie tiber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in
der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom
31. Mérz 2009), zuletzt gedndertam [ ] (BAnz.[ ][ ]), beschlossen:

l. Die Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinie wird im Teil A wie folgt erganzt:
,VIIl. Doxorubicin beim Merkelzellkarzinom

1. Hinweise zur Anwendung von Doxorubicin beim Merkelzellkarzinom
geman 8§ 30 Abs. 2 AM-RL

a) nicht zugelassenes Anwendungsgebiet (Off-Label-Indikation):
Palliative Therapie des disseminierten oder lokoregionar fortgeschrittenen/
inoperablen Merkelzellkarzinoms.

b) Behandlungsziel:
Erreichen einer Remission, Verlangerung der Remissionsdauer im Falle
eines Ansprechens auf die Therapie.

c) Folgende Wirkstoffe sind zugelassen:
Keine.



d)

f)

g)

Spezielle Patientengruppe:

Fur Chemotherapie bei lokal fortgeschrittenem Tumor kommen nur
Patienten in Betracht, bei denen die lokalen Behandlungsmadglichkeiten
mit Operation und/oder Radiatio ausgeschopft oder nicht méglich sind.
Chemotherapie kann unter dieser Voraussetzung bei lokalisierter
Erkrankung oder bei metastasierter Erkrankung sowohl in der Erstlinie als
auch in einer spateren Therapielinie eingesetzt werden. Keine
Altersbegrenzung.

Patienten, die nicht behandelt werden sollten:

Patienten mit Kontraindikationen fur anthrazyklinhaltige Chemotherapie,
insbesondere echokardiographisch mittel- oder hochgradig
eingeschréankte Myokardfunktion sollten kein Doxorubicin erhalten (siehe
Fachinformation zu Doxorubicin). Der Stellenwert einer adjuvanten
Chemotherapie ist nicht belegt, weder nach Operation, noch nach
Bestrahlung, so dass diese Patienten nicht mit Doxorubicin behandelt
werden sollten. Auch eine Kombination von Doxorubicin mit Radiatio im
Sinne einer Radiochemotherapie wird auf3erhalb klinischer Studien nicht
empfohlen, da Nutzen und Risiken nicht bewertet werden kdnnen.

Dosierung:

Empfohlen wird die Kombination von Doxorubicin mit Cyclophosphamid
und Vincristin:

Doxorubicin 45 - 50 mg/m? Tag 1

Cyclophosphamid 1.000 mg/m? Tag 1

Vincristin 1,4 mg/m? (maximale Dosis 2 mg) Tag 1

Wiederholung Tag 22.

Behandlungsdauer:

Zur Anzahl der Therapiezyklen bzw. Dauer der Behandlung bei Patienten
mit Merkelzellkarzinom existieren keine publizierten Daten. In Analogie zur
Therapie des kleinzelligen Bronchialkarzinom wird empfohlen bei
Patienten, die auf die Behandlung ansprechen, 6 Zyklen CAV zu
verabreichen.



h)

)

Wann sollte die Behandlung abgebrochen werden?
- Bei fehlendem Ansprechen nach 2 Kursen CAV oder bei Progression
des Tumors unter Chemotherapie.

- Bei trotz optimaler supportiver Therapie, Verlangerung der
Applikationsintervalle und/oder Dosisreduktion nicht ausreichend
beherrschbaren, klinisch kritischen Nebenwirkungen.

- Bei Erreichen einer Doxorubicin-Gesamtdosis von 550 mg/m? und/oder
echokardiographisch dokumentierter, klinisch relevanter
Verschlechterung, der linksventrikularen Funktion. (s.0.).

Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, wenn diese Uber die zugelassene
Fachinformation hinausgehen oder dort nicht erwahnt sind:
Nein.

Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers:

Die folgenden pharmazeutischen Unternehmer haben fur ihre
Doxorubicin-haltigen Arzneimittel eine Anerkennung des
bestimmungsgemalen Gebrauchs abgegeben (Haftung des
pharmazeutischen Unternehmers), sodass ihre Arzneimittel fir die
vorgenannte Off-Label-Indikation verordnungsfahig sind:

wird ergénzt

Anforderungen an eine Verlaufsdokumentation gemaf
8§ 30 Abs. 4 AM-RL:
Entfallt.”



Il.  Die Anderung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Berlin, den 11. Januar 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemanR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess



