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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 20. 12. 2018)

IMDC Score 1-2 nicht belegt Cabozantinib fihrt in der Zulassungsstudie in der Gesamtheit aller Risikogruppen gegeniber Sunitinib zur Steigerung
der Remissionsrate und zur Verlangerung des progressionsfreien Uberlebens, nicht zur signifikanten Verlangerung der
IMCD Score =3 nicht belegt Gesamtiberlebenszeit. Fir eine belastbare Quantifizierung des Zusatznutzens ist eine groBere Studie erforderlich.



2 Zulassung und Studien

Zulassung (EMA) Mai 2018
Status
Applikation oral, Monotherapie
Wirkmechanismus Multikinase-Inhibitor
Studienergebnisse Kontrollarm der Zulassungs- Sunitinib, Phase-II-Studie
studie
Mortalitat Keine Verlangerung der Gesamtiiberlebenszeit
Morbiditat Verlangerung der progressionsfreien Uberlebenszeit (Median 3,4 Monate; Hazard Ratio 0,48)

Steigerung der Remissionsrate (20 vs 9%)

Nebenwirkungen Rate schwerer Nebenwirkungen im CTCAE Grad 3/4: 67% versus 68% unter Sunitinib
Haufigste Nebenwirkungen (Grad 3/4): Hypertonie (22%), Diarrhoe (10%), Fatigue (6%), palmoplantare Erythrodysasthesie (7%),
Appetitlosigkeit (5%), Mukositis (5%) und Anstieg der Transaminasen

Quellen Fachinformation http://www.ema.europa.eu/docs/de_de/document_library/epar_-_product_information/human/004163/wc500214071
Zulassung https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabometyx
Studien * Choueiri et al.; 2017; DOI:10.1200/)C0.2016.70.7398

¢ Choueiri et al., 2018; DOI:10.1016/j.ejca.2018.02.012

Nutzenbewertung ¢ https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/371/
¢ DGHO-Stellungnahme

Leitlinien * http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/043-0170L.html
¢ Onkopedia, Nierenzellkarzinom (Hypernephrom)
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