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Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 23. Juni 2017):

Zykadia wird als Monotherapie angewendet bei erwachsenen Patienten zur
Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen, Anaplastische-Lymphomkinase(ALK)-positiven,
nicht-kleinzelligen Bronchialkarzinoms (NSCLC).

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Zweckmalige Vergleichstherapie:
Crizotinib

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenltber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Es liegen keine validen Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermdglichen.

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

ca. 350 bis 850 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Zykadia®
(Wirkstoff: Ceritinib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfigung (letzter Zugriff: 7.
November 2017):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/003819/WC500187504.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Ceritinib soll durch in der Therapie von
Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom erfahrene Fachéarzte fir Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie sowie durch Facharzte fir Innere Medizin und Pneumologie oder
Facharzte fur Lungenheilkunde und weitere, an der Onkologie-Vereinbarung teilneh-mende
Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003819/WC500187504.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003819/WC500187504.pdf

ALK-Nachweis

Fur die Auswahl von Patienten mit ALK-positivem NSCLC ist ein genaues und validiertes
Verfahren des ALK-Nachweises erforderlich.
Der ALK-positive NSCLC-Status sollte vor Einleitung der Therapie mit Zykadia nachgewie-sen

sein. Die Beurteilung eines ALK-positiven NSCLC sollte durch Labore durchgefiihrt werden,
die nachweislich Uber Kenntnisse bei der Anwendung der spezifisch angewendeten
Technologien verfigen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Ceritinib 70.668,02 €
Zweckmalige Vergleichstherapie:
Crizotinib 66.946,23 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.01.2018)

Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen: entfallt
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