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Die Empfehlungen der DGHO flr den Einsatz neuer Arzneimittel bei hamatologischen und onkologischen Erkrankungen im Rahmen dieser
Bewertung entbinden die verantwortliche Arztin / den verantwortlichen Arzt nicht davon, die Verordnung und den Einsatz des jeweiligen
Arzneimittels im Einzelfall zu Uberprifen. Die DGHO Ubernimmt fir Empfehlungen keine Gewahr.
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1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des G-BA) = Zusatznutzen Stellungnahme DGHO
(G-BA vom 5. 9.
2013)

keine gering

Vandetanib fiihrt bei Patienten mit progredienter Erkrankung gegeniiber Placebo zu einer Verlangerung der progressionsfreien Uberle-
benszeit und zu einer Erhéhung der Remissionsrate.



2 Zulassung und Studien

Zulassung Marz 2012

Status

Applikation oral, Monotherapie
Wirkmechanismus Multikinase-Inhibitor

Studienergebnisse | Kontrollarm der Zulassungsstudie @ Placebo
Mortalitat keine Verlangerung der Gesamtuberlebenszeit

Morbiditat » Verldngerung der progressionsfreien Uberlebenszeit (Hazard Ratio 0,47)
¢ Steigerung der Remissionsrate

Nebenwirkungen haufig Dosisreduktion erforderlich

Quellen Fachinformation http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Conditions_imposed_on_member_states_for_safe_and_effective_use/
human/002315/WC500123604.pdf

Zulassung http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002315/
human_med_001529.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Studien e Wells et al., 2012; DOI:10.1200/JC0.2011.35.5040

Nutzenbewertung ¢ https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/62/
¢ http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/NA/Archiv/2012034-Caprelsa.pdf
¢ DGHO-Stellungnahme
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