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Arzneimittelbewertung auf einen Blick: A25-159

Selpercatinib (RET-Fusions-positives NSCLC, Erstlinie)

26.08.2026

! Diese Zusammenfassung wird Ihnen als Service des IQWIiG bereitgestellt. Fiir weitergehende Informationen zum Gegenstand und Ergebnis der Bewertung wird auf die
Dossierbewertung zum Projekt A25-159 verwiesen. Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.
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Fragestellung 1 der Nutzenbewertung

Population

Erwachsene mit fortgeschrittenem RET-Fusions-positivem nicht kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC), die zuvor
nicht mit einem RET-Inhibitor behandelt wurden, mit einer PD-L1-Expression = 50 % der Tumorzellen

Intervention

Selpercatinib

Vergleichstherapie

= Pembrolizumab als Monotherapie oder
= Atezolizumab als Monotherapie oder
= Cemiplimab als Monotherapie oder

= Nivolumab in Kombination mit Ipilimumab und 2 Zyklen platinbasierter Chemotherapie (kommt nur fir
Patientinnen und Patienten mit ECOG-PS 0-1 infrage) oder

= Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie kommt nur fir Patientinnen
und Patienten mit ECOG-PS 0-1 infrage oder

= Atezolizumab in Kombination mit Bevacizumab, Paclitaxel und Carboplatin kommt nur fir Patientinnen und
Patienten mit ECOG-PS 0-1 infrage oder

= Atezolizumab in Kombination mit nab-Paclitaxel und Carboplatin kommt nur fiir Patientinnen und Patienten mit
ECOG-PS 0-1 infrage oder

= Cemiplimab in Kombination mit platinbasierter Chemotherapie kommt nur fir Patientinnen und Patienten mit
ECOG-PS 0-1 infrage oder

= Durvalumab in Kombination mit Tremelimumab und platinbasierter Chemotherapie kommt nur fiir Patientinnen
und Patienten mit ECOG-PS 0-1 infrage

Endpunkte

mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte — Fragestellung 1

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
Mortalitét )} -
Morbiditt @ -
Symptome 1) —
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen @ -
0] keine (geeigneten) Daten - nicht zutreffend
& kein Vorteil oder Nachteil * gering
™ bzw. 4 geringer Vorteil bzw. Nachteil * ok mittel
M bzw. L4 mittelgroRer Vorteil bzw. Nachteil Yk K hoch
M bzw. LU groRer Vorteil bzw. Nachteil

Insgesamt: kein Vorteil oder Nachteil (keine geeigneten Daten)
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten — Fragestellung 1

= Evidenzbasis: Studie LIBRETTO-431

= Es erfolgte keine Bewertung der Studienergebnisse, da der pharmazeutische Unternehmer zum
relevanten Datenschnitt der Studie LIBRETTO-431 nicht zu allen relevanten Endpunkten
Auswertungen vorgelegt hat.
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Fragestellung 2 der Nutzenbewertung

Population Erwachsene mit fortgeschrittenem RET-Fusions-positivem nicht kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC), die zuvor
nicht mit einem RET-Inhibitor behandelt wurden, mit einer PD-L1-Expression < 50 % der Tumorzellen

Intervention Selpercatinib

Vergleichstherapie Individualisierte Therapie unter Auswahl von

= Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie

= Atezolizumab als Monotherapie

= Atezolizumab in Kombination mit Bevacizumab, Paclitaxel und Carboplatin

= Atezolizumab in Kombination mit nab-Paclitaxel und Carboplatin

= Nivolumab in Kombination mit Ipilimumab und 2 Zyklen platinbasierter Chemotherapie
= Cemiplimab in Kombination mit platinbasierter Chemotherapie

= Durvalumab in Kombination mit Tremelimumab und platinbasierter Chemotherapie

= Carboplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum

= Carboplatin in Kombination mit nab-Paclitaxel

Endpunkte mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte — Fragestellung 2

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
Mortalitét )} -
Morbiditt @ -
Symptome 1) —
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen @ -
0] keine (geeigneten) Daten - nicht zutreffend
& kein Vorteil oder Nachteil * gering
™ bzw. 4 geringer Vorteil bzw. Nachteil * ok mittel
M bzw. L4 mittelgroRer Vorteil bzw. Nachteil Yk K hoch
M bzw. LU groRer Vorteil bzw. Nachteil

Insgesamt: kein Vorteil oder Nachteil (keine geeigneten Daten)
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten — Fragestellung 2

= Evidenzbasis: Studie LIBRETTO-431

= Es erfolgte keine Bewertung der Studienergebnisse, da der pharmazeutische Unternehmer zum
relevanten Datenschnitt der Studie LIBRETTO-431 nicht zu allen relevanten Endpunkten
Auswertungen vorgelegt hat.
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