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I. Zweckmäßige Vergleichstherapie: Kriterien gemäß 5. Kapitel § 6 VerfO G-BA 

Entrectinib 
zur Behandlung von soliden Tumoren mit NTRK-Genfusion  

Kriterien gemäß 5. Kapitel § 6 VerfO 

Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung 
in Betracht kommt, muss das Arzneimittel grundsätzlich 
eine Zulassung für das Anwendungsgebiet haben. 

Siehe Übersicht „II. Zugelassene Arzneimittel im Anwendungsgebiet“.1 
 
 

Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentöse 
Behandlung in Betracht kommt, muss diese im Rahmen der 
GKV erbringbar sein. 

Recherche und Informationssynthese erscheint nicht sinnvoll.1 

Beschlüsse/Bewertungen/Empfehlungen des Gemeinsamen 
Bundesausschusses zu im Anwendungsgebiet zugelasse-
nen Arzneimitteln/nicht-medikamentösen Behandlungen 

Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen: 
− Larotrectinib, Beschluss vom 2. April 2020 
 

Eine darüberhinausgehende Informationssynthese erscheint nicht sinnvoll. 1 

Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Erkenntnisse zur zweckmäßi-
gen Therapie im Anwendungsgebiet gehören. 

Recherche und Informationssynthese erscheint nicht sinnvoll. 1 

1 Neben Larotrectinib (VITRAKVI) gibt es bislang keine spezifischen, für die Behandlung von soliden Tumoren mit einer NTRK-Genfusion zugelassenen Arz-
neimittel oder andere diesbezüglich spezifische Behandlungsoptionen. Angesichts der vorliegenden Besonderheit eines Tumor-agnostischen Anwendungs-
gebietes könnten weitere, bzw. theoretisch sämtliche, zur Behandlung von lokal fortgeschrittenen oder metastasierten soliden Tumoren zugelassene Arz-
neimittel oder nicht-medikamentöse Behandlungsoptionen für die Recherche und Informationssynthese berücksichtigt werden. Ein solches Vorgehen er-
scheint nicht sinnvoll, weshalb keine weitergehende Recherche und Informationssynthese vorgenommen worden ist.  

  



 

2 / 2 

II. Zugelassene Arzneimittel im Anwendungsgebiet 

Wirkstoff 
ATC-Code 
Handelsname 

Anwendungsgebiet 
(Text aus Fachinformation) 

Zu prüfendes Arzneimittel: 
Entrectinib 
L01XE56 
Rozlytrek 

zu prüfendes Anwendungsgebiet: 
Rozlytrek als Monotherapie wird zur Behandlung von Erwachsenen und pädiatrischen Patienten ab 12 Jahren mit soliden Tumoren mit 
neurotropher Tyrosinrezeptorkinase (NTRK)-Genfusion angewendet,  
- bei denen eine lokal fortgeschrittene oder metastasierte Erkrankung vorliegt oder eine Erkrankung, bei der eine chirurgische Resektion 
wahrscheinlich zu schwerer Morbidität führt, und  
- die bisher keinen NTRK-Inhibitor erhalten haben 
- für die keine zufriedenstellenden Therapieoptionen zur Verfügung stehen 

Larotrectinib 
L01XE53 
VITRAKVI 

VITRAKVI als Monotherapie wird zur Behandlung von erwachsenen und pädiatrischen Patienten mit soliden Tumoren mit einer neuro-
trophen Tyrosin-Rezeptor-Kinase (NTRK)-Genfusion angewendet, 

− bei denen eine lokal fortgeschrittene oder metastasierte Erkrankung vorliegt oder eine Erkrankung, bei der eine chirurgische Re-
sektion wahrscheinlich zu schwerer Morbidität führt, und 

− für die keine zufriedenstellenden Therapieoptionen zur Verfügung stehen (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1). 

Quellen: AMIS-Datenbank, Fachinformationen 
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