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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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Cabozantinib (Cabometyx® / Cometriq®)

fortgeschrittenes und nicht operables hepatozellulares Karzinom, Zweitlinie nach Vortherapie mit Sorafenib
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1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des G-BA) Zusatznutzen Stellungnahme DGHO
(G-BA vom 6. 6. 2019)

keine gering Cabozantinib fihrt gegenlber Placebo zur Steigerung der Remissionsrate, zur Verlangerung der progressionsfreien und
der Gesamtiberlebenszeit. Die Rate schwerer unerwiinschter Ereignisse ist hoch. Nebenwirkungen sind Substanzklas-
sen-spezifisch. Dosisreduktionen sind haufig.



2 Zulassung und Studien

Zulassung (EMA)
Status
Applikation
Wirkmechanismus

Studienergebnisse

Quellen

Kontrollarm der Zulas-
sungsstudie

Mortalitat
Morbiditat

Nebenwirkungen

Fachinformation
Zulassung
Studien

Nutzenbewertung

Leitlinien

November 2018

oral, Monotherapie
Multikinase-Inhibitor

Placebo

Verlangerung der Gesamtuberlebenszeit (Hazard Ratio 0,76; Median 2,2 Monate)
Verlangerung der progressionsfreien Uberlebenszeit (Hazard Ratio 0,44; Median 3,3 Monate)

hohere Rate von Nebenwirkungen CTCAE Grad 3/4 (68 vs 36%)
hohere Abbruchrate aufgrund von Nebenwirkungen (33 vs 16%)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/cabometyx-epar-product-information_de
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabometyx
Abou-Alfa et al., 2018. DOI:10.1056/NEJM0al717002

https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/422/
DGHO-Stellungnahme

https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-0530LlI


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/cabometyx-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabometyx
http://dx.doi.org/10.1056/NEJMoa1717002
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/422/
https://www.dgho.de/publikationen/stellungnahmen/fruehe-nutzenbewertung/cabozantinib/cabozantinib-hcc-dgho-stellungnahme-20190405.pdf
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-053OLl
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