Kontaktangaben, Adresse behandelnder Arzt



Gesuch um Kostengutsprache für die Kombinationstherapie Osimertinib (Tagrisso®) plus Chemotherapie bei fortgeschrittenem EGFRm NSCLC

Patienteninitialen, Geburtsdatum


Sehr geehrte Damen und Herren

Frau / Herr …………..leidet an einem fortgeschrittenem EGFRmutierten NSCLC (nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom). (Angabe von Einzelheiten über die Erkrankung des Patienten)

Basierend auf den Daten der FLAURA-2 Studie ist in dieser Situation eine Kombinationstherapie mit Osimertinib, einem EGFR-zielgerichteten Tyrosinkinase-Inhibitor (TKI) der 3. Generation plus Chemotherapie indiziert.

In der FLAURA-2 Studie1, einer randomisierten, multizentrischen und offenen Phase III Studie wurde Osimertinib mit einer Platinhaltigen Chemotherapie kombiniert bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem oder rezidivierendem NSCLC mit einer aktivierenden EGFR-Mutation (Exon 19 Deletion oder Exon 21 (L858R) Substitution), die keine vorhergehende systemische Therapie im fortgeschrittenen Stadium erhalten hatten, mit Osimertinib allein als Standardtherapie verglichen. Patienten mit stabilen ZNS Metastasen waren zugelassen. Primärer Endpunkt war das durch den Prüfarzt beurteilte progressionsfreie Überleben (PFS). Das mediane Alter der Patienten betrug 61 (Kombinationstherapie) bzw. 62 Jahre (Osimertinib Monotherapie), 64% versus 63% der Patienten waren asiatischer Herkunft, 37% wiesen einen WHO Performance Status von 0 auf und 42% versus 40% der Patienten hatten ZNS Metastasen bei Diagnose.
Bei einer medianen Nachbeobachtungszeit von 19.5 Monaten in der Kombinationstherapie Gruppe und 16.5 Monaten in der Osimertinib Monotherapie Gruppe betrug das mediane PFS beurteilt durch den Prüfarzt 25.5 Monate bzw. 16.7 Monate bei einer Gesamtdatenreife von 51%. Dies bedeutet eine stat. signifikante Verringerung des Risikos eines Fortschreitens der Erkrankung oder des Todes um 38% mit dem Kombinationsschema (HR: 0,62 [95% CI: 0,49-0,79]; p<0,0001). Die 12-Monats-PFS-Raten betrugen 80 % in der Kombinationstherapie Gruppe gegenüber 66 % mit Osimertinib als Monotherapie, und die 24-Monats-PFS-Raten lagen bei 57 % bzw. 41 %. Eine ähnliche Verbesserung des PFS mit Osimertinib plus Chemotherapie wurde in der verblindeten unabhängigen zentralen Überprüfung (BICR) festgestellt (median 29.4 Monate gegenüber 19.9 Monaten mit Osimertinib Monotherapie; HR: 0.62 [95% CI: 0.48-0.80]; p=0.0002). Der PFS-Vorteil war in allen vordefinierten Untergruppen zu beobachten. Zudem zeigte sich bei der zweiten Interimsanalyse des Gesamtüberleben (OS) ein Trend zu einem OS-Vorteil (HR: 0.75, 95% CI 0.57-0.97; p=0.0280) für die Kombinationstherapie gegenüber der Osimertinib Monotherapie bei einer Gesamtmaturität von 41%.2

Wählen Sie die Subgruppe Ihres Patienten entsprechend:
Für Patienten mit Hirnmetastasen:
Insbesondere profitierte die Subgruppe der Patienten mit Hirnmetastasen bei Diagnose von der Kombinationstherapie mit einem HR=0.47 (95%CI: 0.33-0.66) und einem medianen PFS von 24.9 Monaten vs 13.8 Monaten in der Osimertinib Monotherapie Gruppe.1
Zudem zeigte Osimertinib in Kombination mit Chemotherapie einen hohen Anteil an komplettem Ansprechen im ZNS gemäss ZNS-BICR im Vergleich zu Osimertinib in Monotherapie: 59% vs. 43% in der gesamten ZNS-Analysepopulation (cFAS) und 48% vs. 16% für die Population mit ZNS evaluierbarem Ansprechen (cEFR).3
Bei Patienten mit Hirnmetastasten reduzierte sich zudem das Sterberisiko um 41% (HR: 0.59, 95% CI 0.40-0.87).2

Für Patienten mit Ex21 L858R:
Insbesondere profitierte die Subgruppe der Patienten mit einer Ex21 L858R Punktmutation bei Diagnose von der Kombinationstherapie mit einem HR=0.63 (95%CI: 0.44-0.90) und einem medianen PFS von 24.7 Monaten vs 13.9 Monaten in der Osimertinib Monotherapie Gruppe.1

Die Gesamtansprechrate beurteilt durch den Prüfarzt betrug 83% bei den Patienten mit Kombinationstherapie gegenüber 76% bei den Patienten, die Osimertinib als Monotherapie erhielten (bereinigte Odd Ratio: 1.61 [95 % KI: 1.06-2.44]). Die mediane Dauer des Ansprechens von 24.0 Monaten unter der Kombinationstherapie war sichtlich länger gegenüber 15.3 Monaten unter der Osimertinib Monotherapie.1
Das Verträglichkeitsprofil war erwartungsgemäss in der Gruppe der Osimertinib Monotherapie besser verglichen mit der Gruppe der Kombinationstherapie. Die mediane Dauer der Osimertinib-Exposition betrug 22.3 Monate im Kombinationsarm und 19.3 Monate im Monotherapiearm. Therapiebedingte unerwünschte Ereignisse des Grades ≥3 traten bei 53% der mit der Kombinationstherapie behandelten Patienten und bei 11% der mit Osimertinib als Monotherapie behandelten Patienten auf. Im Kombinationsarm gehörten zu den häufigsten unerwünschten Ereignissen vom Grad ≥3 Anämie, Neutropenie und Thrombozytopenie. Ursächlich bedingte schwerwiegende unerwünschte Ereignisse traten bei 19% der Patienten unter der Kombinationstherapie und bei 5% der Patienten unter Osimertinib-Monotherapie auf.1

Aus diesen Gründen bitte ich Sie um baldmöglichste Kostengutsprache für die Therapie mit Osimertinib. Für weitere Unterlagen oder Informationen stehe ich Ihnen gerne zur Verfügung.

Besten Dank für die gute Zusammenarbeit und freundliche Grüsse


Dr. med. 
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