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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 31. Juli 2020):

Rozlytrek als Monotherapie wird angewendet bei erwachsenen Patienten mit ROS1-positivem,
fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC), die zuvor keine Behandlung
mit ROS1-Inhibitoren erhalten haben.

Rozlytrek als Monotherapie wird zur Behandlung von Erwachsenen und padiatrischen
Patienten ab 12 Jahren mit soliden Tumoren mit neurotropher Tyrosinrezeptorkinase (NTRK)-
Genfusion angewendet,

— beidenen eine lokal fortgeschrittene oder metastasierte Erkrankung vorliegt oder eine
Erkrankung, beider eine chirurgische Resektion wahrscheinlich zu schwerer Morbiditat
fahrt, und

— die bisher keinen NTRK-Inhibitor erhalten haben

— fur die keine zufriedenstellenden Therapieoptionen zur Verfligung stehen

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 18.02.2021):

Rozlytrek als Monotherapie wird zur Behandlung von Erwachsenen und padiatrischen
Patienten ab 12 Jahren mit soliden Tumoren mit neurotropher Tyrosinrezeptorkinase (NTRK)-
Genfusion angewendet,

— beidenen eine lokal fortgeschrittene oder metastasierte Erkrankung vorliegt oder eine
Erkrankung, beider eine chirurgische Resektion wahrscheinlich zu schwerer Morbiditat
fuhrt, und

— die bisher keinen NTRK-Inhibitor erhalten haben

— far die keine zufriedenstellenden Therapieoptionen zur Verfugung stehen

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhiltnis zur zweckmaBigen Vergleichstherapie

Erwachsene und padiatrische Patienten ab einem Alter von 12 Jahren mit soliden Tumoren,
die eine neurotrophe Tyrosin-Rezeptor-Kinase (NTRK)-Genfusion aufweisen, bei denen eine
lokal fortgeschrittene oder metastasierte Erkrankung vorliegt oder eine Erkrankung, bei der
eine chirurgische Resektion wahrscheinlich zu schwerer Morbiditat flihrt, und die zuvor keinen
NTRK-Inhibitor erhalten haben und fiir die keine zufriedenstellenden Therapieoptionen zur
Verfligung stehen

Zwe ckmaBige Vergleichstherapie:
Patientenindividuelle Therapie unter Auswahl von

— Best-Supportive-Care
und




— chirurgische Resektion, die wahrscheinlich zu schwerer Morbiditat fahrt, flr die
patientenindividuell ein klinischer Nutzen zu erwarten ist.

AusmaB und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Entrectinib gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studie nergebnisse nach Endpunkten:

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

Zusamme nfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n. b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.
Morbiditat n. b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.
Gesundheitsbezogene | n. b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.
Lebensqualitat

Nebenwirkungen n. b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.
Erauterungen:

1: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
|: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
11: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

1 1: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

< kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

& Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Be handlung infrage kommenden
Patientengruppen

ca. 390-770 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitiatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformationzu Rozlytrek
(Wirkstoff: Entrectinib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfigung (letzter Zugriff: 11.
Januar 2021):

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

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Entrectinib soll nur durch in der Therapie
von erwachsenen und padiatrischen Patienten mit soliden Tumoren, konkret in der
Behandlung der jeweiligen Tumorentitat erfahrene Facharzte, und weitere, an der Onkologie-
Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/rozlytrek-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/rozlytrek-epar-product-information_de.pdf

Vor Einleitung der Therapie mit Entrectinib muss das Vorliegen einer NTRK-Genfusionin einer
Tumorprobe durch einen validierten Test bestatigt werden.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen® zugelassen. Das bedeutet, dass
weitere Nachweise flir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die europaische
Zulassungsbehdrde European Medicines Agency (EMA) wird neue Informationen zu diesem
Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und die Fachinformation, falls erforderlich,
aktualisieren.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Entrectinib 74.505,75€-111.758,62 €

+ Best-Supportive-Care patientenindividuell unterschiedlich

Zweckmafige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care patientenindividuell unterschiedlich

Chirurgische Resektion patientenindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2021)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt.
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