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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 14. August 2015): 
Odomzo ist angezeigt für die Behandlung von erwachsenen Patienten mit lokal 
fortgeschrittenem Basalzellkarzinom (BCC), die für eine kurative Operation oder eine 
Strahlentherapie nicht in Frage kommen. 
 

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Vismodegib 
Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenüber Vismodegib: 
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.  

Studienergebnisse nach Endpunkten: 
Es liegen keine geeigneten Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermöglichen. 
 

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

Ca. 130-350 Patienten 
 

3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu 
Odomzo® (Wirkstoff: Sonidegib) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung (letzter 
Zugriff: 24. Mai 2018): 
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/002839/WC500192970.pdf 
 
Die Einleitung und Überwachung der Behandlung mit Sonidegib darf nur durch einen in der 
Therapie von Patienten mit Basalzellkarzinom erfahrenen Facharzt (Facharzt/Fachärztin für 
Innere Medizin und Hämatologie und Onkologie sowie Facharzt/Fachärztin für Haut- und 
Geschlechtskrankheiten und weitere, an der Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Ärzte 
anderer Fachgruppen) erfolgen. 

http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002839/WC500192970.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002839/WC500192970.pdf
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Entsprechend den Anforderungen an die Aktivitäten zur Risikominimierung im EPAR 
(European Public Assessment Report) muss vom pharmazeutischen Unternehmer den 
Ärzten ein Informationspaket zur Verfügung gestellt werden, das Informationen zur 
Sicherheit und zu Vorsichtsmaßnahmen aufgrund des teratogenen Potentials enthält. Zudem 
ist jedem Patienten Informationsmaterial sowie eine Patientenkarte, in der die 
einzuhaltenden Maßnahmen zusammengefasst sind, zu übergeben. 

 

4. Therapiekosten 

Jahrestherapiekosten: 

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Sonidegib 82.756,94 €  
 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Vismodegib 68.003,80 € 
 

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.07.2018) 

 
Kosten für zusätzlich notwendige GKV-Leistungen: entfällt 
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