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Arbeitsgruppe off-label-use

Abschlussbericht (Priifbericht)

Datum: 16.2.2011

la Carboplatin+Paclitaxelum
Wirkstoff (INN)
1.b Paraplatin, Carboplatin Actavis, Carboplatin Ebewe,

Zugelassene Arzneimittel

Handelsnamen der in der Schweiz mit diesem
Wirkstoff zugelassenen Arzneimittel (ohne
Beriicksichtigung der Indikation)

Bundesamt fiir Gesundheit - Spezialitiitenliste

Carboplatin Mepha, Carboplatin Teva

Taxol, Paclitaxel Actavis, Paclitaxel Ebewe, Paclitaxel
Hospira, Paclitaxel Labatec, Paclitaxel Mepha, Paclitaxel
Sandoz, Paclitaxel Teva,

2. iiberpriifte Indikation

Melanom, Stadium IV, 2. Linientherapie bei gutem
Performancestatus

3. Medizinische Beurteilung

3.1 In CH fiir die Indikation zugelassene
Arzneimittel (Alternativen)

Dacin® (Dacarbazin), CEENU® (Lomustin), Platinol u.a.m.
Intron® (alpha Interferon), nur adjuvant

3.2. Von PDQ (Physician Data Query, NCI),
ESMO, BCCA, ASCO oder anderen Guidelines
erwiahnte Therapien:

a) Standard

PDQ:

Standard 1. Linien: Dacarbacin, Nitrosurea, Lomustin
(Ansprechrate 10%- 20%)

Keine Angaben zu Standards fiir 2. Linientherapie

NCCN:
Carboplatin/Paclitaxel: Option als 2. Linientherapie

ESMO:
Carboplatin/Paclitaxel: Option bei aggressiv metastasierenden
Melanomen

BCCA:
Es gibt keine Empfehlung fiir 2. Linientherapie

ASCO:
Keine Guidelines fiir Melanom

3.2. Von PDQ (Physician Data Query, NCI),
ESMO, BCCA, ASCO oder anderen Guidelines
erwahnte Therapien:

b) andere

3.3. EMEA- und FDA-Status fiir die Indikation
a) EMEA

Keine Zulassung fiir Melanom gefunden.

3.3. EMEA- und FDA-Status fiir die Indikation
b) FDA drugs@fda

Keine Zulassung fiir Melanom gefunden.

3.4. Fiir den Entscheid der Arbeitsgruppe relevante
Studien

JCO 27:2823;2009

3.5. Medizinische Beurteilung/Kommentar

In der 2. Linientherapie bei Patienten mit einem Melanom
Stadium IV und gutem Performance-status (ECOG 0-1) nach
vorgangiger DTIC Therapie gibt es ein Ansprechen (PR) in der
gleichen Grossenordnung wie bei DTIC-Monotherapie in der
Erstlinientherapie. In diesem Sinn kann in der Situation des



http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&jsenabled=true
http://www.asco.org/ASCOv2/Practice+&+Guidelines/Guidelines
http://www.bccancer.bc.ca/HPI/CancerManagementGuidelines/default.htm
http://www.esmo.org/career/practice-tools/esmo-clinical-recommendations.html
http://www.cancer.gov/cancertopics/pdq
http://www.asco.org/ASCOv2/Practice+&+Guidelines/Guidelines
http://www.bccancer.bc.ca/HPI/CancerManagementGuidelines/default.htm
http://www.esmo.org/career/practice-tools/esmo-clinical-recommendations.html
http://www.cancer.gov/cancertopics/pdq
http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/00265/index.html?lang=de&webgrab_path=http://www.galinfo.net/sl/batchhtm/genlist.htm

metastasierenden Melanoms von einem ,,relevanten Nutzen®
gesprochen werden. Bei der zitierten Studie handelt es sich
aber lediglich um eine Phase 2 Studie beziiglich C/T. Getestet
wurde ja, ob die Zugabe von Sorafenib die Wirksamkeit von
C/T erhoht. Die PR-Rate war mit 10% in beiden Gruppen
gleich.

4. Okonomische Beurteilung

4.1 Medikamentenkosten pro Monat Fr. 598.50 / Monat
(Publikumspreis der kostengiinstigsten Préparate)

5. Fazit Wirksamkeit nachgewiesen fiir Zweitlinientherapie nach
5.1 Medizinisch DTIC beim metastasierten Melanom bei gutem
Performancestatus (ECOG 0-1).

griin

5. Fazit
5.2 Okonomisch griin

6. Bemerkungen
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