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Trastuzumab Emtansin (Kadcyla®)

HER2-positives, lokal fortgeschrittenes oder metastasiertes Mammakarzinom, nach Vortherapie mit Trastuzumab und Taxan

Dokument: Friihe Nutzenbewertung
Spezifizierung: Mammakarzinom der Frau » fortgeschritten » ab Zweitlinientherapie

Stand: Mai 2018

1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des G-BA)

lokal fortgeschritten, inoperabel

metastasiert; nach Vortherapie mit
Anthrazyklinen, Taxanen und Trastuzu-
mab

metastasiert; nach Vortherapie mit Taxa-
nen und Trastuzumab, aber ohne Anthra-
zykline

Zusatznutzen
(G-BA vom 19. 6. 2014)

nicht belegt

betrachtlich

nicht belegt

Stellungnahme DGHO

Fir diese kleine Subgruppe wurde die Strahlentherapie als zweckmaRBige Vergleichstherapie festgelegt. Hierzu liegen
keine Daten randomisierter Studien vor. In Erganzung optimaler lokaler MaBnahmen kann eine systemische Therapie
bei diesen Patientinnen indiziert sein.

Trastuzumab Emtansin fuhrt gegenulber Lapatinib/Capecitabin zu einer Verlangerung der progressionsfreien und der
Gesamtlberlebenszeit, zur Steigerung der Remissionsrate und zur Verbesserung der Lebensqualitat.

Anthrazykline sind beim HER2-positiven Mammakarzinom wirksam. Begrenzend sind die Nebenwirkungen, u. a. das
Kardiomyopathie-Risiko, verstarkt durch die Kombination mit Trastuzumab. Bei Patienten mit Kontraindikationen gegen
Anthrazykline ist Trastuzumab Emtansin indiziert.



2 Zulassung und Studien

Zulassung (EMA)
Status
Applikation
Wirkmechanismus

Studienergebnisse Kontrollarm der Zulassungs-
studie

Mortalitat

Morbiditat

Nebenwirkungen

Weitere Studien
(nach Zulassung und Nutzen-
bewertung)

Quellen Fachinformation

Zulassung

Studien

Nutzenbewertung

Leitlinien

Dezember 2013

intravends, Monotherapie
Antikérperkonjugat: Anti-Her2-Antikdrper, konjugiert mit T-DM1, einem Maytansinoid

Lapatinib/Capecitabin

Verlangerung der Gesamtuberlebenszeit (Hazard Ratio 0,65; median 5,8 Monate)

« Verlangerung der progressionsfreien Uberlebenszeit (Hazard Ratio 0,64; median 3,2 Monate)
e Steigerung der Remissionsrate

Vermeidung von belastenden Nebenwirkungen der Vergleichstherapie (Diarrhoe, palmoplantare Erythrodysasthesie)

* Bei Patientinnen mit progredienter Erkrankung nach >2 Anti-HER2-Therapien fihrt Trastuzumab Emtansin gegenUber einer
Therapie nach Wahl des Arztes zu einer Verlangerung der progressionsfreien (Hazard Ratio 0,53; median 2,9 Monate) und der
Gesamtlberlebenszeit (Hazard Ratio 0,55) (Krop et al. 2015; DOI:10.1016/S1470-2045(14)70178-0)

¢ In der neoadjuvanten Therapie beim frihen HER2 positiven Mammakarzinom fuhrt Trastuzumab Emtansin Monotherapie
gegenlber Trastuzumab Emtansin + zu identischen pCR-Raten (Harbeck et al., 2017, http://ascopubs.org/doi/full/10.1200/
JC0O.2016.71.9815).

http://www.ema.europa.eu/docs/de_de/document_library/epar_-_product_information/human/002389/wc500158593

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002389/
human_med_001712.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Verma et al., 2012; DOI:10.1056/NEJM0al209124

¢ https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/95/
o http://www.akdae.de/arzneimitteltherapie/na/archiv/201404-kadcyla
¢ DGHO-Stellungnahme

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

¢ http://www.ago-online.de/fileadmin/downloads/leitlinien/mamma/maerz2014/de/
2014d_20_chemotherapie_mit_oder_ohne_zielgerichtete_substanzen_beim_metastasierten_mammakarzinom

¢ Onkopedia: Mammakarzonom der Frau
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