Anlage zur Vereinbarung nach § 130b Abs. 1 Satz 1 SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband und
der Takeda GmbH zum Arzneimittel Fruzagla (Wirkstoff: Fruquintinib) beziiglich der Anerkennung

einer Praxisbesonderheit

Die Verordnungen von Fruzagla (Wirkstoff: Fruquintinib) sind ab dem 15.09.2025 und l&angstens bis zum Ablauf
des Patent- und Unterlagenschutzes nach § 130b Abs. 2 SGB V von der Prifungsstelle im Anwendungsgebiet
mit einem Zusatznutzen laut dem G-BA-Beschluss vom 16.01.2025 ab dem ersten Behandlungsfall als

Praxisbesonderheiten anzuerkennen, und nur solange Takeda Fruzaqgla in Deutschland vertreibt.

Die Praxisbesonderheit gilt ausschliellich fiir:

G-BA Beschluss vom 16.01.2025 mit Geltungsbeginn der Praxisbesonderheit ab 15.09.2025

Das Anwendungsgebiet mit Zusatznutzen lautet:

Fruzagla als Monotherapie wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit
metastasierendem kolorektalem Karzinom (mCRC), die bereits friiher mit verfiigbaren Standardtherapien,
einschlieBlich Fluoropyrimidin-, Oxaliplatin- und Irinotecan-basierten Chemotherapien, Anti-VEGF-
Arzneimitteln und Anti-EGFR-Arzneimitteln, behandelt wurden und bei denen die Erkrankung nach der
Behandlung mit Trifluridin/Tipiracil oder Regorafenib fortgeschritten ist, oder die diese Behandlung nicht

vertragen.

Bewertung des G-BA: Anhaltspunkt fir geringen Zusatznutzen gegeniber Best-Supportive-Care

Patienten mit einem ECOG-Performance Status grof3er als 1 sowie andere histologische Typen als das
Adenokarzinom wurden in der der G-BA-Bewertung zugrundeliegenden Studie FRESCO-2 nicht

untersucht.

Weitere Anwendungsgebiete oder Patientengruppen von Fruzagla sind hiervon nicht umfasst.

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen.

Die Einleitung und Uberwachung der Therapie mit Fruquintinib soll nur durch in der Therapie von Patientinnen
und Patienten mit metastasiertem kolorektalem Karzinom erfahrene Facharztinnen und Facharzte fir Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie sowie durch Facharztinnen und Facharzte fur Innere Medizin und
Gastroenterologie und weitere, an der Onkologie-Vereinbarung teiinehmende Arztinnen und Arzte anderer
Fachgruppen erfolgen.



Die Anerkennung als Praxisbesonderheit gilt nicht bei der Anwendung von Fruzaqla auerhalb der gesetzlich

bestimmten Bedingungen (im Rahmen eines nicht bestimmungsgemafen Gebrauchs, ,off label use®).

Die Arzte sind hiermit nicht von den einzuhaltenden Vorgaben aus § 12 SGB V und § 9 der Arzneimittelrichtlinie

entbunden.



