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mit einem Aromatasehemmer oder mit Fulvestrant
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1 Nutzenbewertung

Subgruppen

Erstlinientherapie,
postmenopausal, Aro-
matasehemmer

Erstlinientherapie, pra-/
perimenopausal, Aro-
matasehemmer

Zweitlinientherapie,
postmenopausal, Ful-
vestrant

Zweitlinientherapie,
pra-/perimenopausal,
Fulvestrant

Zusatznutzen

(G-BA vom 16. 3. 2018,
Neubewertung vom 4. 7.
2019)

nicht belegt

nicht belegt

nicht belegt

nicht belegt

Stellungnahme DGHO

Die Kombination von Ribociclib + nichtsteroidale Aromatasehemmer (NSAI) fuhrt gegentiber NSAI zur Steigerung der Remissionsrate und zur
Verlangerung der progressionsfreien Uberlebenszeit, nicht der Gesamtiberlebenszeit. Haufigste Nebenwirkung ist Neutropenie. Wegen Ver-
langerungen der QT-Zeit sind EKG Kontrollen erforderlich.

Die Kombination von Ribociclib + NSAI oder Tamoxifen (NSAI/Tam) flihrt gegeniiber NSAI/Tam zur Steigerung der Remissionsrate, zur Verlan-
gerung der progressionsfreien und der Gesamtuberlebenszeit. Erganzend ist eine Suppression der Ovarialfunktion erforderlich. In der friihen
Nutzenbewertung des G-BA wurden Subgruppen nach dem Rezidivzeitpunkt gebildet, in diesen Subgruppen zeigte sich keine Verlangerung
der Gesamtuberlebenszeit.

Die Zulassungsstudie schloss Patientinnen unabhangig vom Menopausenstatus ein. Die Kombination von Ribociclib + Fulvestrant fihrt
gegenlber einer Fulvestrant-Monotherapie zur Steigerung der Remissionsrate und zur Verldangerung der progressionsfreien und der Gesamt-
Uberlebenszeit, aber nicht in den vom G-BA fir die friihe Nutzenbewertung gebildeten Subgruppen.

Die jungeren Patientinnen sind entweder aufgrund der vorherigen TherapiemaBnahmen postmenopausal oder werden durch die parallele
Gabe von GnRH Analoga funktionell postmenopausal.



2 Zulassung und Studien

Zulassung (EMA)
Status
Applikation
Wirkmechanismus

Studienergebnisse | Kontrollarm der Zulassungsstudie
Mortalitat
Morbiditat
Nebenwirkungen

Quellen Fachinformation

Zulassung

Studien

Nutzenbewertung

Leitlinien

August 2017

oral, in Kombination mit einem Aromatasehemmer oder Fulvestrant

Inhibitor von CDK (Cyclin-Dependent-Kinase) 4 und CDK6

Nichtsteroidale Aromatasehemmer
Fulvestrant

Kombination mit NSAI postmenopausal: keine Verlangerung der Gesamtiberlebenszeit
Kombination mit NSAl/Tam pra-/perimenopausal: Verlangerung der Gesamtiberlebenszeit (HR 0,72; Median nicht erreicht)
Kombination mit Fulvestrant: Verlangerung der Gesamtiiberlebenszeit (HR 0,67; Median nicht erreicht)

Nichtsteroidale Aromatasehemmer postmenopausal: keine Verlangerung der Gesamtiberlebenszeit ()
Nichtsteroidale Aromatasehemmer pra-/perimenopausal: Verlangerung der Gesamtuberlebenszeit ()
Fulvestrant postmenopausal: Verlangerung der Gesamtiiberlebenszeit ()

Steigerung der Rate von Nebenwirkungen im CTCAE-Grad 3/4, am haufigsten Neutropenie (60% der Patientinnen); die Rate febriler Neu-
tropenien liegt bei 1,2%. Eine Primarprophylaxe wird nicht empfohlen.

http://www.ema.europa.eu/docs/de_de/document_library/epar_-_product_information/human/004213/wc500233997

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kisqali

Hortobagyi et al., 2016; DOI:10.1056/NEJM0al609709

Hortobagyi et al., 2018. DOI:10.1093/annonc/mdy155

Im et al., 2019. DOI:10.1056/NEJM0al903765

Tripathy et al., Lancet Oncol 19:904-915, 2018. DOI:10.1016/51470-2045(18)30292-4

https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/311/
https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/430/
DGHO-Stellungnahme, 2018
DGHO-Stellungnahme, 2019

http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/032-0450L.html

https://www.ago-online.de/fileadmin/downloads/leitlinien/mamma/maerz2016/de/
2016d%2019_%20endokrine%20und%?20zielgerichtete%20therapie%20metastasiertes%20mammakarzinom
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