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Abkurzungsverzeichnis

Abktirzung Bedeutung

AIDS Erworbenes Immunschwéchesyndrom (Acquired Immune Deficiency
Syndrome)

ALT Alaninaminotransferase

AM-NutzenV Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

AMiIce Arzneimittel-Informationssystem

ARG Argentinien

AST Aspartataminotransferase

AUS Australien

BEL Belgien

BICR Blinded Independent Central Review

BRA Brasilien

BSC Best Supportive Care

C Zyklus

CAN Kanada

CD Cluster of Differentiation

Cmax Maximale Plasmakonzentration (Maximum Plasma Concentration)

CMH Cochran-Mantel-Haenszel

CONSORT Consolidated Standards of Reporting Trials

CR Komplettes Ansprechen (Complete Response)

CRF Case Report Form

CT Computertomografie

CTLA-4 Cytotoxic T-Lymphocyte-Associated Protein 4

Ctrough Minimale Plasmakonzentration (Trough Plasma Concentration)

CZE Tschechien

D Tag

DIMDI Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation

DNK Dé&nemark

DRS Disease-Related Symptoms

DRS-E Disease-Related Symptoms — Emotional

DRS-P Disease-Related Symptoms — Physical

ECOG-PS Eastern Cooperative of Oncology Group Performance Status
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Abktirzung Bedeutung

EMA Européische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency)
EMBASE Excerpta Medica Database

EOT Behandlungsende (End of Treatment)

EQ-5D EuroQol-5 Dimensionen Fragebogen

ESP Spanien

EU Européische Union

EU-CTR European Union Clinical Trials Register

FACT-BI Functional Assessment of Cancer Therapy — Bladder
FAS Full Analysis Set

FDA Food and Drug Administration

FFPE Formalin-fixiertes Paraffin-eingebettetes Gewebe
FRA Frankreich

FU Follow-up

FUP Short-Term-Follow-up

FWB Function and Well-Being

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GBR Vereinigtes Konigreich

GCP Gute Klinische Praxis (Good Clinical Practice)
GCP-V Verordnung uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis
GRC Griechenland

HBV Hepatitis-B-Virus

HCV Hepatitis-C-Virus

HIV Humaner Immundefizienz-Virus

HKG Hong Kong

HR Hazard Ratio

HUN Ungarn

ICTRP International Clinical Trials Registry Platform

IFN-a Interferon-alpha

IL-2 Interleukin 2

IND Indien

IQWIG Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
IRT Interactive Response Technology

Avelumab (Bavencio®)

Seite 24 von 469

Stand: 17.02.2021




Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Stand: 17.02.2021

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Abktirzung Bedeutung

ISR Israel

ITA Italien

ITT Intention to treat

IWR Interactive Web Response

JPN Japan

KI (ClI) Konfidenzintervall (Confidence Interval)

KOR Korea

LS Least-Squares

MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activities

MEDLINE Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

MEX Mexiko

MID Minimal Important Difference

MMRM Gemischtes Modell mit wiederholten Messungen (Mixed Model for
Repeated Measures)

MRT Magnetresonanztomografie

NB Nicht berechenbar

NCCN National Comprehensive Cancer Network

NCI-CTCAE National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse
Events

ND Nicht dargestellt

NE Nicht erreicht

NFBISI-18 National Comprehensive Cancer Network Functional Assessment of
Cancer Therapy Bladder Symptom Index-18

NLD Niederlande

NOR Norwegen

NZL Neuseeland

OR Odds Ratio

ORR Objektive Ansprechrate (Objective Response Rate)

oS Gesamtlberleben (Overall Survival)

PD Progression (Progressive Disease)

PD-1 Programmierter Zelltod-Rezep