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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 20. August 2018):

LENVIMA ist indiziert als Monotherapie fir die Behandlung von erwachsenen Patienten mit
progressivem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem differenziertem (papillarem/
follikularem/Hurthle-Zell-) Schilddrisenkarzinom (DTC), das nicht auf eine Radiojodtherapie
(RAI) angesprochen hat.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene Patienten mit progressivem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
differenziertem (papilldrem/ follikularem/Hurthle-Zell-) Schilddrisenkarzinom (DTC), das
nicht auf eine Radiojodtherapie (RAI) angesprochen hat

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Sorafenib

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Lenvatinib gegeniber
Sorafenib:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
Studienergebnisse nach Endpunkten:
Erwachsene Patienten mit progressivem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem

differenziertem (papillarem/ follikul&rem/Hurthle-Zell-) Schilddriisenkarzinom (DTC), das
nicht auf eine Radiojodtherapie (RAI) angesprochen hat

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

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

Erwachsene Patienten mit progressivem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
differenziertem (papillarem/ follikul&rem/Hurthle-Zell-) Schilddriisenkarzinom (DTC), das
nicht auf eine Radiojodtherapie (RAI) angesprochen hat

ca. 740 — 770 Patienten




3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen. Die européische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Lenvima® (Wirkstoff: Lenvatinib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfugung (letzter
Zugriff: 9. Mai 2019):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/lenvima-epar-product-
information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Lenvatinib soll nur durch in der Therapie
von Patienten mit Schilddrisenkarzinom erfahrene Fachéarzte fur Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie, Fachérzte fir Innere Medizin und Endokrinologie sowie weitere
an der Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arzte aus anderen Fachgruppen nach
Abstimmung mit einem Facharzt fir Nuklearmedizin erfolgen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene Patienten mit progressivem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
differenziertem (papilldrem/ follikularem/Hurthle-Zell-) Schilddrisenkarzinom (DTC), das
nicht auf eine Radiojodtherapie (RAI) angesprochen hat

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Lenvatinib 76.269,67 €
ZweckmalRige Vergleichstherapie:
Sorafenib 59.931,04 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Juli 2019)

Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt
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