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Anhang 4-G4 Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

1 Endpunktkategorie Morbidität 

1.1 Endpunkt Volumenänderung der Zielläsion 

1.1.1 Volumenänderung der Zielläsion – Veränderung zu Baseline 
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1.1.2 Volumenänderung der Zielläsion – Beste erreichte prozentuale Volumenänderung der Zielläsion 
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1.2 Endpunkt Ansprechen 

1.2.1 Ansprechen – Objektive Ansprechrate (ORR) 
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1.2.2 Ansprechen – Zeit bis zum Ansprechen (TTR) 
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1.2.3 Ansprechen – Zeit bis zur Progression (TTP) 
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1.2.4 Ansprechen – Progressionsfreies Überleben (PFS) 
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1.2.5 Ansprechen – Bestes objektives Ansprechen (BOR) 
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1.2.6 Ansprechen – Dauer des Ansprechens (DOR) 
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1.3 Endpunkt Schmerz  

1.3.1 Schmerz anhand PAINS-pNF – chronischer Schmerz – Veränderung zu Baseline 
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1.3.2 Schmerz anhand PAINS-pNF – Schmerzspitze – Veränderung zu Baseline 
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1.3.3 Schmerz anhand PN-Schmerzmedikation für chronische Schmerzen basierend auf dem elektronischen Tagebuch – 

Veränderung zu Baseline 
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1.3.4 Schmerz anhand PN-Schmerzmedikation für chronische Schmerzen basierend auf dem elektronischen Tagebuch – Werte 

im Studienverlauf 
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1.4 Endpunkt Tägliche Funktionsfähigkeit anhand PII-pNF – Veränderung zu Baseline 
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1.5 Endpunkt Gesundheitszustand anhand EQ-5D VAS – Veränderung zu Baseline 
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1.6 Endpunkt Körperliche Funktionsfähigkeit anhand PROMIS – Veränderung zu Baseline 
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2 Endpunktkategorie Gesundheitsbezogene Lebensqualität 

2.1 Endpunkt Gesundheitsbezogene Lebensqualität anhand PlexiQoL – Veränderung zu Baseline 



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 136 von 232 



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 137 von 232 



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 138 von 232 



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 139 von 232 



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 140 von 232 



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 141 von 232 

 

  



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 142 von 232 

2.2 Endpunkt Gesundheitsbezogene Lebensqualität anhand PedsQL – Veränderung zu Baseline 
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3 Endpunktkategorie Sicherheit 

3.1 Endpunkt Unerwünschte Ereignisse (UE) 

3.1.1 Gesamtraten UE 
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3.1.2 UE nach System Organ Class (SOC) und Preferred Term (PT) 

3.1.2.1 UE jeglichen Schweregrads 
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3.1.2.2 Schwere UE (CTCAE Grad ≥ 3) 
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3.1.2.3 Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse (SUE) 

 



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 191 von 232 



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 192 von 232 



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 193 von 232 

 

 



Dossier zur Nutzenbewertung – Anhang 4-G4 Stand: 04.02.2026 

Studie KOMET Finaler Datenschnitt vom 17. März 2025 – weitere Auswertungen 

Selumetinib (Koselugo®) Seite 194 von 232 

3.1.2.4 Abbruch der Studienmedikation aufgrund von UE 
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4 Rücklaufquoten 

4.1 PAINS-pNF – chronischer Schmerz 
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4.2 PAINS-pNF – Schmerzspitze 
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4.3 PN-Schmerzmedikation für chronische Schmerzen basierend auf dem elektronischen Tagebuch 
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4.4 PlexiQoL 
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4.5 PII-pNF 
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4.6 PROMIS 
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4.7 PedsQL NF1 
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4.8 EQ-5D-5L 
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5 Disposition 
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6 Dauer der Behandlung 
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