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Arzneimittelbewertung auf einen Blick: A26-13*

Gadopiclenol (kontrastverstarkte
Magnetresonanztomografie, ab Geburt bis < 2 Jahre)

29.07.2026

! Diese Zusammenfassung wird Ihnen als Service des IQWIiG bereitgestellt. Fiir weitergehende Informationen zum Gegenstand und Ergebnis der Bewertung wird auf die
Dossierbewertung zum Projekt A26-13 verwiesen. Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.
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Fragestellung der Nutzenbewertung

Population Kinder ab Geburt bis < 2 Jahren zur kontrastverstarkten MRT, um Pathologien mit einer Storung der Blut-Hirn-Schranke und / oder
Anomalien der Gefal3e in folgenden Arealen besser erkennbar und sichtbar zu machen:

= Gehirn, Wirbelsdule und damit verbundene Gewebe des ZNS
= Leber, Niere, Bauchspeicheldriise, Brust, Lunge, Prostata und Muskel-Skelett-System

Es sollte nur dann angewendet werden, wenn die diagnostische Information notwendig ist und ohne kontrastverstarkte MRT nicht
erhoben werden kann.

Intervention Gadopiclenol

Vergleichstherapie |Gadotersaure oder Gadobutrol oder Gadoteridol

Endpunkte mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte

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

= Esliegen keine geeigneten Daten vor. Die vorgelegten Daten zu den 1-armigen Gadopiclenol-Studien
GDX-44-015 und GDX-44-014 ermoglichen aufgrund des Studiendesigns keinen Vergleich gegentiber
der Vergleichstherapie.
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