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11 Kurzfassung der Nutzenbewertung

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Selpercatinib gemaf
§ 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des
pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 15.05.2024
Ubermittelt.

Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Selpercatinib im
Vergleich mit Best Supportive Care (BSC) als zweckmaRiger Vergleichstherapie bei
erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Rearranged-during-Transfection(RET)-Fusions-
positiven soliden Tumoren, wenn Behandlungsoptionen, die nicht auf RET abzielen, nur
begrenzten klinischen Nutzen bieten oder ausgeschopft sind.

Aus der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA ergibt sich die in Tabelle 2
dargestellte Fragestellung.

Tabelle 2: Fragestellung der Nutzenbewertung von Selpercatinib

Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie®

Erwachsene mit fortgeschrittenen RET-Fusions-positiven soliden Best Supportive Care®
Tumoren®, wenn Behandlungsoptionen, die nicht auf RET abzielen,
nur begrenzten klinischen Nutzen bieten oder ausgeschopft sind

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie.

b. NSCLC und Schilddriisenkarzinome sind nicht von dem vorliegenden Anwendungsgebiet umfasst. Fir diese
beiden Indikationen liegen separate Anwendungsgebiete fiir Selpercatinib vor.

c. Als Best Supportive Care wird diejenige Therapie verstanden, die eine bestmogliche, patientenindividuell
optimierte, unterstiitzende Behandlung zur Linderung von Symptomen und Verbesserung der
Lebensqualitdt gewahrleistet.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; NSCLC: nicht kleinzelliges Lungenkarzinom; RET: Rearranged during
Transfection

Die Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie erfolgte mit Beschluss des G-BA vom
28.05.2024. Der pU bezieht sich hingegen in seinem Dossier auf das Beratungsgesprach mit
dem G-BA im September 2022 und wahlt abweichend als zweckmaRige Vergleichstherapie
eine patientenindividuelle Therapie unter Auswahl von tumorspezifischer Standardtherapie
und BSC unter Bericksichtigung der Histologie und des jeweiligen Erkrankungs- und
Behandlungsstadiums.

Die Abweichung des pU von der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA wird nachfolgend
nicht weiter kommentiert, da der pU keine geeigneten Daten fiir die Nutzenbewertung
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vorlegt, weder gegenliber der von ihm benannten Vergleichstherapie, noch gegeniiber der
vom G-BA festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie. Die Bewertung erfolgt gegenliber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA.

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier
vorgelegten Daten gegeniber der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA vorgenommen.

Ergebnisse

In Ubereinstimmung mit dem pU wurde durch die Uberpriifung der Vollstindigkeit des
Studienpools keine RCT zum direkten Vergleich von Selpercatinib gegeniiber der
zweckmaRBigen Vergleichstherapie identifiziert.

Da der pU keine RCT zum direkten Vergleich von Selpercatinib gegenlber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie identifiziert, fiihrt er eine Informationsbeschaffung nach weiteren
Untersuchungen zu Selpercatinib durch. Dabei identifiziert er die 1-armige Studie
LIBRETTO-001. Eine Informationsbeschaffung zu weiteren Untersuchungen fiir die
zweckmaRBige Vergleichstherapie fiihrt der pU nicht durch.

Bei der vom pU eingeschlossenen Studie handelt es sich um eine nicht kontrollierte laufende,
prospektive Basket-Studie zur Behandlung von Erwachsenen mit Selpercatinib. Diese ist fur
die Nutzenbewertung nicht geeignet, da sie aufgrund des fehlenden Vergleichsarms keinen
Vergleich von Selpercatinib mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie ermoglicht.

Ergebnisse zum Zusatznutzen

Fiir die Nutzenbewertung von Selpercatinio bei Patientinnen und Patienten mit
fortgeschrittenen RET-Fusions-positiven soliden Tumoren, wenn Behandlungsoptionen, die
nicht auf RET abzielen, nur begrenzten klinischen Nutzen bieten oder ausgeschopft sind, liegen
keine geeigneten Daten vor. Es ergibt sich kein Anhaltspunkt fiir einen Zusatznutzen von
Selpercatinib gegeniliber der zweckmaRigen Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit
nicht belegt.

Wabhrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens, Patientengruppen mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und AusmaR des
Zusatznutzens von Selpercatinib.
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Tabelle 3: Selpercatinib — Wahrscheinlichkeit und Ausmal des Zusatznutzens

Indikation ZweckmaBige Wahrscheinlichkeit und

Vergleichstherapie? | AusmaR des Zusatznutzens

soliden Tumoren®, wenn Behandlungsoptionen, die
nicht auf RET abzielen, nur begrenzten klinischen
Nutzen bieten oder ausgeschopft sind

Erwachsene mit fortgeschrittenen RET-Fusions-positiven | Best Supportive Care® |Zusatznutzen nicht belegt

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie.

beiden Indikationen liegen separate Anwendungsgebiete fir Selpercatinib vor.

c. Als Best Supportive Care wird diejenige Therapie verstanden, die eine bestmdgliche, patientenindividuel
optimierte, unterstiitzende Behandlung zur Linderung von Symptomen und Verbesserung der
Lebensqualitdt gewahrleistet.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; NSCLC: nicht kleinzelliges Lungenkarzinom; RET: Rearranged during
Transfection

b. NSCLC und Schilddriisenkarzinome sind nicht von dem vorliegenden Anwendungsgebiet umfasst. Flr diese

Uber den Zusatznutzen beschlieBt der G-BA.
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