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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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Niraparib (Zejula®)

Erhaltungstherapie beim gering differenzierten, serésen Karzinoms der Ovarien, der Tuben oder bei primarer
Peritonealkarzinose, nach vollstandigem oder partiellem Ansprechen auf eine Platin-basierte Chemotherapie
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1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des Zusatznutzen

G-BA) (G-BA vom 7. 6.
2018)

keine nicht quantifizier-
bar

Stellungnahme DGHO

Niraparib flhrt sowohl bei Patientinnen mit als auch ohne BRCA1/2-Mutationen gegentiber Placebo zu einer Verlangerung der progressionsfreien
Uberlebenszeit und zur Verldangerung der Zeit bis zur Einleitung einer erneuten Chemotherapie, nicht zur Verlangerung der Gesamtiberlebens-
zeit.



2 Zulassung und Studien

Zulassung (EMA)
Status

Applikation
Wirkmechanismus

Studienergebnisse

Quellen

Kontrollarm der Zulassungsstu-
die

Mortalitat

Morbiditat

Nebenwirkungen
Fachinformation
Zulassung
Studien

Nutzenbewertung

Leitlinien und weiterfiihrende
Hinweise

November 2017
Orphan Drug

oral, Monotherapie
PARP-Inhibitor

Placebo

keine Verlangerung der Gesamtiberlebenszeit

» Verldngerung der progressionsfreien Uberlebenszeit (BRCA1/2 Keimbahn: Hazard Ratio 0,27; Median 15,5 Monate; BRCA1/2 nicht in Keimbahn-
konfiguration (mutiert): HR 0,38; Median 9,1 Monate)

¢ Verlangerung der Zeit bis zur Einleitung einer erneuten Chemotherapie

* kein Einfluss auf krankheitsassoziierte Symptome

Nebenwirkungen im CTCAE Grad 3/4 unter Niraparib 74,1% versus 22,9% in den Placebo-Armen
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2017/20171116139116/anx_139116_de.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004249/human_med_002192.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
Mirza et al., 2016; DOI:10.1056/NEJM0al611310

* https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/336/
¢ DGHO-Stellungnahme

http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/032-0350L.html


https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2017/20171116139116/anx_139116_de.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages%2Fmedicines%2Fhuman%2Fmedicines%2F004249%2Fhuman_med_002192.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://dx.doi.org/10.1056/NEJMoa1611310
https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/336/
https://www.dgho.de/publikationen/stellungnahmen/fruehe-nutzenbewertung/niraparib/niraparib-ovarialkarzinom-dgho-stellungnahme-20180405.pdf
http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/032-035OL.html
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