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VORWORT

Liebe Kolleginnen und Kollegen!

Das &sterreichische Crohn und Colitis Symposium (OCCO) der Arbeits-
gruppe fur chronisch entzindliche Darmerkrankungen (CED) findet dieses
Jahr bereits zum 7. Mal statt. Dieses konnte sich in den vergangenen Jahren
als zentrale Fortbildungsveranstaltung das Fachbereichs etablieren. Corona-
bedingt musste das OCCO Symposium in den vergangen 2 Jahren als
Referenten- bzw. Hybridveranstaltung durchfihrt werden. Daher freuen wir
uns besonders, das Symposium wieder als Prasenzveranstaltung abhalten
zu kénnen - selbstverstandlich unter Berlcksichtigung der zu diesem
Zeitpunkt geltenden Sicherheitsvorkehrungen. Zusatzlich soll die Veranstal-
tung auch heuer wieder , live” Ubertragen und im Anschluss als ,,on demand”
Version zur Verflgung gestellt werden.

Das OCCO Programm hat das Ziel, Ihnen die neuesten Aspekte zu Diagnos-
tik, Therapie und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit CED
naherzubringen. Die Therapieoptionen bei CED wachsen laufend - heuer gab
es bereits 2 Neuzulassungen - und die ,,Pipeline” ist weiterhin gut geflllt. In
unserer ,,Grand Round“ werden in bewdahrter Manier namhafte nationale und
internationale Experten spannende Félle und Therapieentscheidungen
gemeinsam diskutieren. Auch dieses Jahr planen wir wieder zwei spannende
Kurzvortrage zu &sterreichischen Beitrdgen aus der CED Forschung.

Das wichtigste Ziel des OCCO Symposiums ist es, lhnen vor allem praktisch
relevante Aspekte der Behandlung von CED auf hohem Niveau naher zu
bringen, damit Sie dieses dann aus dem hoch-spezialisierten klinischen
Alltag sinnvoll in den niedergelassenen Bereich und damit direkt zu |hren
Patientinnen und Patienten tragen kdénnen. Sie werden ausreichend
Gelegenheit haben, sich mit den Expertinnen und Experten auszutauschen
und auch lhre eigenen Falle und Herausforderungen zu diskutieren.

Wir freuen uns sehr, dass in Anbindung an das OCCO Symposium die
Fortbildungsveranstaltung des ,Vereins CED Nursing Austria - Fach-
gesellschaft fur Pflegekompetenz bei CED“ stattfinden wird.

Ich bedanke mich herzlichst bei unseren Partnern von der pharmazeutischen
Industrie, durch deren Unterstlitzung dieses Symposium erst moglich wird.
Weiters bedanke ich mich bereits jetzt bei allen Vortragenden und
Vorsitzenden, die mit lhrem Engagement und Enthusiasmus dieses
Symposium mit Leben erflllen.

Ganz besonders freut es mich, Sie persdnlich von 30. September bis 1.
Oktober am OCCO Symposium 2022 im Kongress und TheaterHaus in Bad
Ischl begriBen und eine spannende und erfolgreiche Veranstaltung erleben
zu durfen.

Herzlichst,
lhr

Alexander R Moschen
Leiter der Arbeitsgruppe Chronisch Entzindliche Darmerkrankungen
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ALLGEMEINE HINWEISE

Tagungsort:

Kongress & TheaterHaus Bad Ischl
KurhausstraBBe 8
4820 Bad Ischl

Veranstalter:

OGGH - Osterreichische Gesellschaft fiir Gastroenterologie & Hepatologie
Arbeitsgruppe Chronisch entzindliche Darmerkrankungen

Wissenschaftliche Leitung:
Univ.-Prof. Dr. Alexander R. Moschen PhD

Anmeldung:

https://registration.maw.co.at/gastroced22

Teilnahmegeblihr:

Mitglieder der OGGH:  50,-
Nichtmitglieder: 90,-
Homepage:
www.oecco-ced.at



Zeposia® ist in Osterreich auch in der Indikation
Colitis ulcerosa zugelassen'.
Zeposia® ist in dieser Indikation nicht im EKO

angefuhrt (sog. No Box) und darf in konkreten,
begrindeten Einzelfallen bei therapeutischer
Notwendigkeit mit chefarztlicher Bewilligung
verordnet werden.

EIN NeEUER SCHRITT
IN DER THERAPRIE DER
COUITIS ULCEROSA

ZEPOSIA® ist der erste selektive S1P-Rezeptor-
Modulator zur Behandlung der Colitis ulcerosa.
Von dem neuen Wirkprinzip kdnnen Patient:innen
nach konventioneller Therapie und vor Biologika
oder einer anderen zielgerichteten Therapie*
profitieren.!

o

Neues Wirkprinzip durch selektiven I Schnelles Ansprechen und lang
S1P-Rezeptor-Modulator'? II anhaltende klinische Remission'*

@ Gute Vertraglichkeit und

. . . . . 1 x taglich oral’
glinstiges Nutzen-Risiko-Profil'? ' 9

ZEPOSIA® ist indiziert zur ient:ir mit mi bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie oder ein Biologikum unzureichend angesprochen haben, nicht mehr
darauf ansprechen oder diese nicht vertragen haben 4

$1P: Sphingosin-1-Phosphat

* ZEPOSIA® zeigte bei TNFi-naiven Patient:innen signifikant hdhere klinische Remission und Klinische: vs. Placebo in einer von nicht Daten in Woche 10 (22 % [66/299] vs. 7 % [10/151]
bzw. 53% [157/299] vs. 29% [44/151]) und in Woche 52 (41 % [63/154] vs. 22 % [35/158] bzw. 62% [96/154] vs. 48 % [76/158])." Von den TNFi-naiven Patient:innen im TRUE-NORTH-Studienarm mit ZEPOSIA® waren 288
bzw. 145 ebenfalls nicht mit Biologika vorbehandeit.*

Referenzen: 1. Fachinformation ZEPOSIA®, Stand November 2021. 2. Scott FL et al. Br J Pharmacol. 2016;173:1778—-1792. 3. Sandborn WJ et al. N Engl J Med. 2021;385:1280-1291.

FACHKURZINFORMATION

‘Woiese imittel unterliegt einer zusd 0 Dies ermdglicht eine schnelle neuer liber die Sicherheit. Grige von sind jeden

einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8. der Fachinformation.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Zeposia 0,23 mg Zeposia 0,46 mg ipseln Zeposia 0,92 mg it Gruppe: iva, selektive iva. ATC-Code:

L04AA38 IJUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG Jede Hartkapsel enthélt Ozanimodhydrochlorid entsprechend 0,23 mg / 0,46 mg / 0,92 mg Ozanimod. Sonstiger Bestandteile: mikrokristalline Cellulose,
(Ph.Eur) [pflanzlich], Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H, 0(E1 72) Eisen(L)-0xic (E172) ,Eisen(l)-0xid (E 172), Schellack (E904),

(E1520), iaklo: i (E527) i id (E525) ANWENDUNGSGEBIETE Multiple Sklerose Zeposia wird Patienten mit Multipler
Sklerose (RRMS) mit aktlver Erkrankung, definiert durch kllmsche oder bildgebende Befunde. Colitis ulcerosa Zeposia ist indiziert zur Patlen(en mit mi bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa
(CU), die auf eine der ein haben, nicht mehr darauf ansprechen oder diese nicht vertragen haben. GEGENANZEIGEN Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
elnen der sonsﬁgen Bestandteile. Immunschwache Patienten, die in den letzten 6 Monaten einen Myokardinfarkt (MI), instabile Angina pectoris, einen eine i ami Attacke (TIA), elne
mit licher stationdrer oder eine i izienz der New York Heart Association (NYHA) Klasse lll/IV hatten. Patienten mit i oder aktuell i
(AV) Block 2. Grades, Typ I, oder AV-Block 3. Grades oder Sick- Slnus Syndmm es sei denn, der Patient trégt einen funktionierenden Herzschrittmacher. Schwere aktive Infektionen, aktive chronische Infektionen wie Hepatitis und
Aktive maligne Schwere L al (Child-Pugh-Klasse C). wahrend der und bei Frauen im gebérfahigen Alter, die keine assige Methode zur

Empféngnisverhiitung anwenden. INHABER DER ZULASSUNG Bristol Myers Squibb Pharma EEIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 T867, Irland Kontakt in Gsterreich: Bristol-Myers Squibb GesmbH,
Wien, Tel. +43 1 60143 -0 ZULASSUNGSNUMMERN: EU/1/20/1442/001 (Starterpackung — Zeposia 0,23 mg/0,46 mg Hartkapseln, Packung mit 7 Hartkapseln), EU/1/20/1442/002 (Packung zur Erhaltungstherapie - Zeposia 0,92
'mg Hartkapseln, Packung mit 28 Hartkapseln); EU/1/20/1442/003 (Packung zur Erhaltungstherapie - Zeposia 0,92 mg Hartkapseln, Packung mit 98 Hartkapseln). VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: Rezept- und
apothekenpflichtig. STAND: 1112021 Welmm/lngaben u isen und i fiir die. ‘mit anderen Mitteln oder sonstige Wechselwirkungen, Schwangerschaft
und Stillzeit sowie sind der Fachi ion zu

3 .
Celgene | (I (B:ristol Myers Squibb’ A ZEeEPOSIA
ompany

1x taglich | 0zanimod

Celgene GmbH | AT-1200 Wien | wwvicelgeneat | Tel. +43 1 601 43-0| © 2022 Celgene GmbH. All rights reserved.

2084-AT-2200088



ALLGEMEINE HINWEISE

Tagungsbiiro:

MAW - Kongressbiro OCCO

Freyung 6, 1010 Wien

Anne Scholtyssek

E-Mail: oecco-ced@media.co.at

Tel.: (+43/1) 536 63-83 | Fax: (+43/1) 53116-61

Hotelreservierung:

Kongress & TheaterHaus Bad Ischl

KurhausstraBe 8, 4820 Bad Ischl

Kontakt: Annabella Leu

E-Mail: info@kongress.badischl.at, Tel: (+43/6132) 23420100

Sponsoring:

MAW - Medizinische Ausstellungs- und Werbegesellschaft
Freyung 6/3, 1010 Wien

Anne Scholtyssek, Andrea Etz

E-Mail: oecco-ced@media.co.at

Tel.. (+43/1) 536 63-83, -42 | Fax: (+43/1) 535 60 16



Gemeinsam den Weg fiir
Colitis ulcerosa Patient*innen 15t LINE

/
Erster praferenzieller JAK1-Inhibitor Fiir CU' REZ ﬁi

HELLGELB

nach

erleiChtern konventionellen

Therapien*!

a2 Jyseleca®
2

filgotinib

Rasche Linderung der Symptome in Woche 222
Klinische- und Kortikosteroid-freie Remission
Anhaltend sowie mukosale Heilung iiber 58 Wochen23®

Einfach 1x taglich, 1 Tablette, mit iiberzeugendem Sicherheitsprofil
Geringe Raten an mit JAK-Inhibitoren assoziierten Nebenwirkungen

AT-UC-FIL-202203-00016, Erstellt: Mdrz 2022

durch eine praferenzielle JAK1-Hemmung"

CU: Colitis ulcerosa

# Ab 1. Mai 2022 aus dem hellgelben Bereich (RE2) des Erstattungskodex des Dachverbands der sterreichischen
Sozialversicherungen verschreibbar. (http://www.erstattungskodex.at)

a Anzahl der blutigen Stiihle und Stuhlfrequenz

b Mukosale Heilung definiert als endoskopische Verbesserung (ES<1) nach dem Mayo Clinic Score und histologische
Remission bei denselben Patient*innen. Die histologische Remission nach Geboes war definiert als keine oder leichte
Zunahme des chronischen entziindlichen Infiltrats in der Lamina propria, keine Neutrophilen in der Lamina propria oder im
Epithel, keine Krypta-Zerstorung, Erosion, Ulzeration oder Granulationsgewebe.

* Schwerwiegende Infektionen, Herpes Zoster, vendse Thromboembolien (VTE)

Referenzen

1 JYSELECA® Fachinformation. Stand Dezember 2021.

2 Danese S, et al. Rapidity of symptom improvements during filgotinib induction therapy in patients with ulcerative colitis:
post hoc analysis of the Phase 2b/3 SELECTION study. Prasentation OP37. ECCO 2021.

3 Feagan BG et al. Lancet 2021; 397 (10292):2372-2384. Appendix. doi: 10.1016/S0140-6736(21)00666-8

Galapagos Biopharma Austria GmbH « Herrengasse 1-3 - 1010 Wien G a 1 a p a. g O S

Fachkurzinformation siehe Seite 22 Pioneering for patients



OCCO Freitag 30. 09. 2022

09.30 - 12.00 Arbeitsgruppentreffen der CED-Studiengruppe (ATISG)
12.15-13.00 Empfang, Getranke, kleine Starkung

13.00 - 15.00 Sitzung 1
Vorsitz: Christoph Hégenauer (Graz)
Reingard Platzer (Wiener Neustadt)

13.00 - 13.05 BegriiBung durch den Arbeitsgruppenleiter
Alexander R. Moschen (Linz)

13.05 - 13.30 "Die Hausaufgaben" - erste Schritte nach der Diagnose
(Checkliste, Biologikaevaluierung, Strategieplanung)
Sonja Heeren (Salzburg)

13.30 - 13.55 "Risikobewertung" - welche Faktoren bestimmen die
Zukunft des CED Patienten?
Andreas Blesl| (Graz)

13.55 - 14.20 "Die Qual der Wahl" - Positionierung spezifischer
Therapien und relevante Entscheidungsdeterminanten
Robert Koch (Innsbruck)

14.20 - 14.45  Steroid, 5-ASA, AZA und Co - werden Sie noch gebraucht?
Gottfried Novacek (Wien)

14.45 - 15.00 Neues aus der Forschung 1: Mucosal biofilms
Maximilian Baumgartner (Wien)

15.00 - 15.20 Pause



6) Stelara’

(ustekinumab)

RUHER

STELARA® ALS THERAPIE
BEI COLITIS ULCEROSA
UND MORBUS CROHN"*

[=]sst []

" -
HIER ERFAHREN janssen )' Immunology

SIE MEHR UBER STELARA®

PHARMACEUTICAL CO OF g h Z h
Referenzen: 1. Fachinformation Stelara® 45 mg/90 mg (Stand: 11/2021). 2. Colombel JF et al. Management Strategies to Improve Outcomes of Patients With y Bowel Diseases. 2017

Feb;152(2):351-361.e5. doi: 10.1053/j.gastro.2016.09.046. PMID: 27720840. 3. Abreu MT et al. Efficacy and Safety of Ustekinumab for Ulcerative Colitis Through 3 Years: UNIFI Long-term Extension. ECCO July 2021.
Digital Oral Presentation. DOP83. 4. Sandborn W) et al. UEGW Virtual 2020; 1113 October 2020; Abstract OP110.

Fachkurzinformation STELARA®

Bezeichnung desArznelmlttels STELARA® 45 mg Injektionslosung, STELARA® 45 mg bzw. Bﬂmg Injektionslsung in einer Fertigspritze, STELARA" 130mg ur einer

Qualitative und ung: Jede enthalt 45mg in 0,5ml. Jede ionsld enthélt 130 mg in 26 ml (5 mg/ml).
Jede Fertigspritze enthalt 45mg Ustekinumab in 0,5ml bzw. 90 mg Ustekinumab in 1 ml. Ustekinumab ist ein rein humaner monok\ona\er IgGlx Am\korper gegen Interleukin (IL)-12/23, der unter Verwendung
rekombinanter DNA-Technologie in einer murinen Myelomzelllinie produziert wird. Sonstige Bestandteile: EDTA Binatrium Salz Dihydrat, Histidin, Histidinmonohydrochlorid-monohydrat, Methionin, Polysorbat 80,
Sucrose, Wasser fiir Injekt i Plaque-Psoriasis STELARA® ist filr die er Patienten mit mit er bis schwerer Plague-Psoriasis indiziert, bei denen
andere Therapien eil I Ciclosporin, (MTX) oder PUVA (Psoralen und Ultraviolett A) nicht angesprochen haben, kontraindiziert sind oder nicht vertragen wurden. Plaque-Psoriasis
bei Kindern und Jugendlichen STELARA® ist fiir die Behandlung der mittelschweren bis schweren Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen ab 6 Jahren indiziert, die unzureichend auf andere systemische
Therapien oder Phototherapien angesprochen oder sie nicht vertragen haben. Psonausche Arthritis (PsA) STELARA® ist allein oder in Kombination mit MTX fiir die Behandlung der aktiven psoriatischen Arthritis

bei erwachsenen Patienten indiziert, wenn das Ansprechen auf eine vorherige nichtbi i difizierende anti i (DMARD) Therapie unzureichend gewesen ist. Morbus Crohn STELARA®
ist indiziert fir d\e er Patienten mit mit bis schwerem aktiven Morbus Crohn, die entweder auf elne konventionelle Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-alpha
(TNFa) D haben, nicht mehr darauf oder eine Unver it oder eine gegen eine aufweisen. Colitis ulcerosa
STELARA® ist indiziert fiir die er Patienten mit mit! er bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die entweder auf eine konventionelle Therapie oder auf ein Blaloglkum unzurelchend
angesprochen haben, nicht mehr darauf oder eine Unvertraglichkeit oder eine ikation gegen eine ] aufweisen. I gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Klinisch relevante, aktive Infektion (z.B. aktive Tuberkulose). Inhaher der Zulassung: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgien.
Vertrieb fiir Osterreich: JANSSEN-CILAG Pharma GmbH, VorgartenstraBe 2068, A-1020 Wien. Verschreil i Rezept- und ichtig, wiederholte Abgabe verboten. ATC-
Code: LOAACO5. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsi fiir die mit anderen Arzneimil und sonstigen i t und Stillzeit
sowie Nebenwirkungen Sie bitte der verdf I Fachif ion. AT_CP-135774_23JAN2020

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Vorgartenstrase 206B, 1020 Wien

AT_CP-292147_28Jan2022




OCCO Freitag 30. 09. 2022

15.20 - 16.30 Sitzung 2
Vorsitz: Alexander R. Moschen (Linz)
Walter Reinisch (Wien)

15.20 - 15.45  Effizienz von Vedolizumab bezogen auf die (!

STRIDE Il Therapieziele
Andreas Blesl| (Graz)

15.45 - 16.10 Die Behandlung der Colitis Ulcerosa heute Jjanssen
und morgen rrr.
Simone Megymorecz (Klagenfurt)

16.10 - 16.30 Breaking through the ceiling - aobbvie
Upadacitinib in der Colitis ulcerosa
Walter Reinisch (Wien)

16.30 - 16.45 Pause



INNOVATION BEWEGT

Dr. Falk Pharma - Spezialist fir
Verdauungs- und Stoffwechselmedizin

Innovation ist unser Antrieb in allem, was wir tun. Als Spezialisten flir Verdauungs- und Stoff-
wechselmedizin bringen wir Arzte, Wissenschaftler und Patienten zusammen, um neue und
wirkungsvolle Ansatze der Patientenversorgung zu entwickeln. Unsere Aufmerksamkeit gilt
den Anforderungen Ihrer therapeutischen Praxis und neuen Lésungen, die zu Verbesserungen
der Gesundheit |hrer Patienten beitragen. So investieren wir in Studien zur Erforschung
neuer Wirkstoffe bei chronisch entzindlichen Darmerkrankungen (Morbus Crohn/Colitis
ulcerosa), PSC (primar sklerosierende Cholangitis), NASH (nicht-alkoholische Steatohepati-
tis) und Zoliakie. Als global vernetztes Familienunternehmen mit einem Fokus auf Forschung
ist es unser Ziel, die klinische Praxis und das Leben der Patienten zu verandern.
Mit unserer Herkunft im Hintergrund, mit neuen Zielen vor Augen.

G i mehr wissen. G i mehr b g
Dr. Falk Pharma GmbH | Wolfgang-Pauli-Gasse 5 | 1140 Wien | Austria
www.drfalkpharma.at

(IM)ALO4/01/04-2021




OCCO Freitag 30. 09. 2022

16.45 -18.15 Sitzung 3

16.45 - 18.15 Grand Rounds:

,Knifflige‘ Falle und Lésungen auf Umwegen:

»Wie wiirden Sie entscheiden?*

Podiumsdiskussion durch CED-Experten

Moderation: Gottfried Novacek (Wien)

Diskutanten: Sonja Heeren (Salzburg)
Hans-Peter Grochenig (St. Veit an der Glan)
Christoph Ho6genauer (Graz)

(3 Falle, der beste eingereichte Fall bekommt einen Preis)

19.00 Gemeinsames Abendessen
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LJANZ®

> Schnelle Sfmptomverbesserung
schon nach 3 Tagen?

> Vertraglichkeitsdaten iiber
7,8 Jahre bei Colitis ulcerosa®

E _ > mehr als 362.000 Patient*innen
: ) weltweit (RA, PsA, CU)*

Fiir Patient*innen mit
mittelschwerer bis schwerer

Colitis ulcerosa’ F

22 )

" (ANRIBITOR 7, o
1)0 “SENE UND 4s.
S %,

% %
ab 18 Jahren »
RA |PsA|CU|AS

e — e =
s < T
- = Colitis ulcerosa; RA=rheumat;idArthritrsij=Psor' ﬁsArthritis; AS = ankylosierende Spondylitis;

pJIA = polyarti ej idio \ f ile Psoriasis Arthritis

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen bei Patient*innen mit CU, die in den Induktionsstudien zweimal tiglich
10 mg Tofacitinib erhielten, waren Kopfschmerzen, Nasopharyngitis, Ubelkeit und Arthralgie. In den Induktions- und
Erhaltungsstudien waren die hiufigsten Kategorien schwerwiegender Nebenwirkungen sowohl in den Tofacitinib- als
auch in den Placebo-Gruppen Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts und Infektionen.

Weitere Warnhinweise und Nebenwirkungen siehe Fachinformation.

§ Nahere Informationen finden Sie im Erstattungskodex. 1. Aktuelle Fachinformation XELJANZ 2. Hanauer Set al. Clin Gastroenterol Hepatol 2019;17(1):139-147;
3. Sandborn W et al. Abstract, UEGW 2021; 4. Data on file. Pfizer inc., New York, NY

PP-XUC-AUT-0055/12.2021

Medieninhaber: © Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H., Wien www.pfizer.at www.pfizermed.at

Fachkurzinformationen siehe Seite 23 »
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5 mg und 10 mg Tabletten



9.00 -10.30

9.00 - 9.25

9.25 - 9.50

9.50 - 10.15

10.15 - 10.30

10.30 - 11.00

11.00 - 12.00

11.00 - 11.20

11.20 - 11.40

11.40 - 12.00

Samstag 01. 10. 2022

Sitzung 4
Vorsitz: Lili Kazemi-Shirazi (Wien)
Siglinde Reinisch (Modling)

Immunsuppression & Impfen bei CED
Vera Kitzberger (Linz)

Eosinophile Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts als
wichtige Differentialdiagnosen zu Crohn und Colitis
Philipp Schreiner (Zurich, CH)

Erkennen und Therapieren haufiger und seltener
Infektkomplikationen unter IS bei CED
Ines Zollner-Schwetz (Graz)

Neues aus der Arbeitsgruppe CED
Alexander R. Moschen (Linz)

Pause

Sitzung 5
Vorsitz: Clemens Dejacco (Wien)
Wolfgang Miehsler (Salzburg)

Jyseleca (Filgotinib) im klinischen Alltag Galapagos
Christoph H6genauer (Graz)

Therapieentscheidung leicht gemacht?
g o @Pﬁzer
Pradiktoren fiir einen Behandlungserfolg

mit Xeljanz bei Colitis ulcerosa
Robert Koch (Innsbruck)

Neuer Therapieansatz bei Celgene | L'"' Bristol Myers Squibb®
Colitis ulcerosa Company

Andreas Blesl| (Graz)



AMGEVITA
@ab]

Es gibt nur ein AMGEVITA®
unter den Biosimilars.
Alles drin. AuBBer Citrat.'

AMGEVITA EIED | |

8/
| bek!lbﬂ.r njektion / inje ection | hlJ klmnﬁl )
aduﬂﬁll 1 stungulyt / injectie

| AT-AMB-0522-00001

1. Verbffentlichte Fachinformation AMGEVITA®

®
Fachkurzinformationen siehe Seite 24 Am"



OCCO Samstag O1. 10. 2022

12.00 - 12.55 Sitzung 6
Vorsitz: Timon Adolph (Innsbruck)
Pius Steiner (Wels)

12.00 -12.25 DDW und ECCO 2022 - "Die Highlights”
Hans-Peter Grochenig (St. Veit an der Glan)

12.25 -12.40 Neues aus der Forschung 2:
PUFA-induzierte Enteritis beim Mobus Crohn
Julian Schwarzler (Innsbruck)

12.40 -12.55 AbschlieBende Worte
Alexander R. Moschen (Linz)



Hukyndra

adalimumab

DAS PREISGUNSTIGSTE'
ADALIMUMAB IN OSTERREICH

w L f Gox

Transparent
zum kleinen
Preis’

Patienten-

freundliches

- Device
_"Q_ U

citratfrei? volumen- therapie- latexfrei diinne Nadel 80 mgin der
reduziert?? aquivalent?? Fertigspritze?



REFERENTENLISTE

Adolph Timon, Dr.
LKH - Universitatskliniken Innsbruck, Universitatsklinik fir Innere Medizin |,
Gastroenterologie, Hepatologie, Endokrinologie, Stoffwechsel, Innsbruck

Baumgartner Maximilian, Dipl. Ing.
Medizinische Universitat Wien / AKH Wien, Universitatsklinik fir Innere Medizin Il
Klinische Abteilung flr Gastroenterologie und Hepatologie, Wien

Blesl Andreas, Univ.FA Priv.Doz. DDr.

LKH Universitatsklinikum Graz, Universitatsklink fUr Innere Medizin,
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SIMPONF - Ihre Wah! bei Colitis ulcerosa,
wenn konventionelle Therapie nicht werter hilft"™

Vertrauen® durch kontinuierliches klinisches Ansprechen:
SIMPONI’ ist der einzige TNF-alpha-Inhibitor mit nachgewiesen
starker Wirkung bei einmal monatlicher Applikation.'®

* % der Patienten mit klinischem Ansprechen zur Woche 54: 50mg 47% bzw. 100mg 49,7%

** SIMPONI" (Golimumab) ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine
konventionelle Therapie, einschlie@lich Kortikosteroide und 6-Mercaptopurin {6-MP) oder Azathioprin {AZA), unzureichend angesprochen haben oder die
eine Unvertréglichkeit oder Kontraindikation fiir solche Therapien haben.

1.F ion SIMPONI® (Goli 2. Sandborn W.J, Feagan BG, Marano C et al. Subcutaneous golimumab maintains clinical response in pati-
ents with moderate-to-severe ulcerative colitis. Gastroenterol 2014;146:96-109. 3. Sandborn WA, Feagan BG, Marano C et al., Subcutaneous golimumab induces
clinical response and remission in patients with moderate-to-severe ulcerative colitis, Gastroenterol 2014; 146:85-35. 4. Fachinformation HUMIRA® (Adalimumab).
5. Fachinformation REMICADE' (Infliximab).

l i Im komru\llenen Abschnitt der Pivotalstudien zur RA, PsA, AS, nr-axSpA und CU war eine Infektion der oberen Atem- ° °®
wege die am haufi i i (UAW). Sie trat bei 12,6% der mit Golimumab behandelten Patienten auf, verglichen mit
11,0% der Patienten in den Zu den i UAWs die unter Guhmumab beschr\eben wurden zah\en schwerwiegende Infektionen Sl I I I O l I 1
(einschlieRlich Seps|s Pneumome TB, invasive Pilzinfekti und opp i von HBY, dekom- -
pensierte H (Lupus-ahnliches Syndrom), Reaktionen, ieg ische U 90|Imumab

tionen (einschlie@lich anaphylaktische Reaktion), Vaskulitis, Lymphome und Leukémie.

Vor Verschreibung beachten Sie bitte die andige aktuelle Fachi 'mation.
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H., The Icon Vienna, Turm A, 20. Stock, Wiedner Girtel 9-13, 1100 Wien. © Registered Trademark. © Urheberrechtlich

A
’ MSD geschiitzt fiir Merck Sharp & Dohme Corp., ein Unternehmen von Merck & Co,, Inc., Kenl\worth NJ U S.A. Alle Rechte vorbehalten. Verlags - und
Herstellungsort: Wien. AT-GOL-0048S. Erstellt: Februar 2021. F: ion und Warnhis he XX.

© msd.at () @MSD_Austria ) @msd-oesterreich () @msd-oesterreich ¢ msdconnect.at
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Hyrimoz’ (Adalimumab)
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*Humira®, Humira® ist eine eingetragene Marke der AbbVie Biotechnology Ltd. ** In einer europaischen Umfrage zur Zufriedenheit

von Patientinnen und Gesundheitspersonal empfahlen 88 % der Patientinnen den SensoReady” Pen. 1. Tischer B and Mehl A. Patient

Preference and Adherence. 2018;12:1413-1424. H .
Fachkurzinformation auf der Seite 27 | Stand 05/2022, MLR 212818 H y rimoz

SANDOZ GmbH | Jakov-Lind-StraBe 5, Top 3.05, 1020 Wien | www.sandoz.at adalimumab



6. OSTERREICHISCHES CED-NURSING SYMPOSIUM
Freitag & Samstag 30.09 - 01. 10. 2022

CED-Nursing Austria begriiBt erneut herzlich zum 6. Osterreichischen CED-
Nursing-Symposium 2022 in Bad Ischl. Das Symposium ist die wichtigste
Fortbildungsveranstaltung des Jahres fur Pflegespezialist:innen aus dem
gastroenterologischen Umfeld. Mit einer groBen Themenvielfalt haben die
Teilnehmer:innen erneut die Méglichkeit, die aktuellsten Entwicklungen rund
um CED einzufangen und in den Erfahrungsaustausch mit medizinischen Ex-
pertiinnen und Kolleg:innen aus der Pflege zu gehen.

CED-Nursing Austria (&) CED-NURSING AUSTRIA
Fachgesellschaft far Pflegekompetenz bei PFLEGEPERSONAL MIT SPEZIALAUSBILDUNG

Chronisch-entzUndlichen Darmerkrankungen

Tagungsort:
Kongress und TheaterHaus Bad Ischl

Teilnahmegebiihr (inkl. Nachtigung):

CED-Nursing Mitglieder €19,-

CED-Nursing Nichtmitglieder € 69,-

Information & Anmeldung:

Alle Details sowie die Online-Registrierung finden Sie unter
www.ced-nursing.at/symposium

Teilnehmer*innen erhalten Fortbildungsstunden It. §63 GuKG
Auskunft:

Sara Mohammadi
office@ced-nursing.at
Tel.: (+43) 1946 26 71

Freitag: 30.09.2022

08.30 - 09.00 Ankunft | Check-In | BegriBung

09.00 -12.15 Maedizinisches Update: Neue Therapien & CED Pflege
Diarrhoe - immer chronisch entziindlich?
Industriesessions

ab 13.00 Teilnahme am ®CCO Symposium 2022

Samstag: 01.10.2022

09.00 - 12.45 Untypische Erscheinungsbilder von Morbus Crohn
CED & Sexualitat
Sozialangebote fiir CED-Betroffene
Industriesessions

13.00 Generalversammlung CED-Nursing Austria (flir Mitglieder)
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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: RINVOQ 15 mg Retardtabletten; RINVOQ 30 mg Retardtabletten, RINVOQ 45 mg
Retardtabletten ZUSAMMENSETZUNG: Eine Retardtablette enthalt Upadacitinib 0,5 H20, entsprechend 15 mg Upadacitinib.
Eine Retardtablette enthalt Upadacitinib 0,5 H20, entsprechend 30 mg Upadacitinib. Eine Retardtablette enthalt Upadacitinib
0,5 H20, entsprechend 45 mg Upadacitinib. Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1. ANWEN-
DUNGSGEBIETE: Rheumatoide Arthritis: RINVOQ wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven
rheumatoiden Arthritis bei erwachsenen Patienten, die auf ein oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs)
unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben. RINVOQ kann als Monotherapie oder in Kombination mit Me-
thotrexat angewendet werden. Psoriasis-Arthritis: RINVOQ wird angewendet zur Behandlung der aktiven Psoriasis-Arthritis bei
erwachsenen Patienten, die auf ein oder mehrere DMARDs unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben.
RINVOQ kann als Monotherapie oder in Kombination mit Methotrexat angewendet werden. Axiale Spondyloarthritis: Nicht rént-
genologische axiale Spondyloarthritis (nr~axSpA): RINVOQ wird angewendet zur Behandlung der aktiven nicht rontgenologischen
axialen Spondyloarthritis bei erwachsenen Patienten mit objektiven Anzeichen einer Entziindung, angezeigt durch erhéhtes
C-reaktives Protein (CRP) und/oder Nachweis durch Magnetresonanztomografie (MRT), die unzureichend auf nicht steroidale
Antirheumatika (NSAR) angesprochen haben. Ankylosierende Spondylitis (AS, réntgenologische axiale Spondyloarthritis): RIN-
VOQ wird angewendet zur Behandlung der aktiven ankylosierenden Spondylitis bei erwachsenen Patienten, die auf eine kon-
ventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben. Atopische Dermatitis: RINVOQ wird angewendet zur Behandlung der
mittelschweren bis schweren atopischen Dermatitis bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, die fiir eine systemische
Therapie infrage kommen. Colitis ulcerosa: RINVOQ wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven
Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie oder ein Biologikum unzureichend angespro-
chen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder diese nicht vertragen haben. GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Aktive Tuberkulose (TB) oder aktive schwer-
wiegende Infektionen (siehe Abschnitt 4.4). Schwere Leberinsuffizienz (siehe Abschnitt 4.2). Schwangerschaft (siehe Abschnitt
4.6). SONSTIGE BESTANDTEILE: Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Mannitol (Ph. Eur.), Weinsaure (Ph.
Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol, Talkum, Titandioxid
(E171), Eisen(ll,lll)-oxid (E172) (nur RINVOQ 15 mg Retardtabletten), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)- hydroxid-oxid x H20
(E172) (nur RINVOQ 45 mg Retardtabletten). NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS: Abb-
Vie Deutschland GmbH & Co. KG, KnollstraRe, 67061 Ludwigshafen, Deutschland. VERTRETUNG DES ZULASSUNGSIN-
HABERS IN OSTERREICH: AbbVie GmbH, Wien. VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: Rezept- und
apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE: Immunsuppressiva, selektive
Immunsuppressiva, ATC-Code: LO4AA44.

Informationen zu besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen und Gewoh-
nungseffekten sind der veroéffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

STAND DER INFORMATION: 07/2022

Fachkurzinformationen zu Seite 6

Jysel 100 mg Filmtabletten | Jysel 200 mg Filmtabletten

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, selektive Immunsuppressiva, ATC-Code: L0O4AA45. Qualitative und
quantitative Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt Filgotinibmaleat, entsprechend 100 mg bzw. 200 mg Filgotinib.
Sonstige Bestandteile: Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede 100 mg Filmtablette enthalt 76 mg Lactose (als
Monohydrat). Jede 200 mg Filmtablette enthalt 152 mg Lactose (als Monohydrat). Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Vorverkleisterte Stérke, Hochdisperses Siliciumdioxid, Fumarséaure, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) Film-
lberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Eisen(lll)-oxid (E172).
Anwendungsgebiete: Rheumatoide Arthritis: Jyseleca ist angezeigt zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer aktiver
rheumatoider Arthritis bei erwachsenen Patienten, die auf ein oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs)
unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben. Jyseleca kann als Monotherapie oder in Kombination mit Me-
thotrexat (MTX) angewendet werden. Colitis ulcerosa: Jyseleca ist angezeigt zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer
aktiver Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie oder auf ein Biologikum unzureichend
angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertréaglichkeit gegen eine entsprechende Behandlung gezeigt
haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Aktive Tuberkulose
(TB) oder aktive schwere Infektionen. Schwangerschaft. Inhaber der Zulassung: Galapagos NV, Generaal De Wittelaan L11
A3, 2800 Mechelen, Belgien. Rezept- und apothekenpflichtig, NR. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichts-
maBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, sowie Nebenwirkungen entnehmen
Sie bitte der veroffentlichten Fachinformation.

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Jeder Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu Jyseleca ist zu
melden an Galapagos Biopharma Austria GmbH, E-Mail: DrugSafety.Austria@glpg.com, und/oder Uber das nationale Melde-
system an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich, Fax: +43 (0) 50 555
36207, Website: www.basg.gv.at
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XELJANZ® 5 mg Filmtabletten XELJANZ® 10 mg Filmtabletten XELJANZ® 11 mg Retardtabletten XELJANZ® 1 mg/ml Lésung
zum Einnehmen.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: XELJANZ 5 mg Filmtabletten, XELJANZ 10 mg Filmtabletten: Jede
Filmtablette enthalt Tofacitinibcitrat, entsprechend 5 mg bzw. 10 mg Tofacitinib. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Jede Filmtablette enthalt 59,44 mg bzw. 118,88 mg Lactose. XELJANZ 11 mg Retardtabletten: Jede Retardtablette enthalt
Tofacitinibcitrat, entsprechend 11 mg Tofacitinib. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Retardtablette enthalt 152,23
mg Sorbitol. XELJANZ 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen: Jeder ml Lésung zum Einnehmen enthalt Tofacitinibcitrat, entsprechend
1 mg Tofacitinib. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Jeder ml Lésung zum Einnehmen enthalt 2,39 mg Propylenglycol
und 0,9 mg Natriumbenzoat. Liste der sonstigen Bestandteile: XELJANZ 5 mg Filmtabletten, XELJANZ 10 mg Filmtabletten:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat. Filmiberzug:
Hypromellose 6¢P (E 464), Titandioxid (E 171), Lactose-Monohydrat, Macrogol 3350, Triacetin, Indigocarmin-Aluminiumsalz (E
132) (nur 10-mg-Stérke), Brillantblau-FCF-Aluminiumsalz (E 133) (nur 10-mg-Starke). XELJANZ 11 mg Retardtabletten: Tablet-
tenkern: Sorbitol (E 420), Hyetellose, Copovidon, Magnesiumstearat. Filmiiberzug: Celluloseacetat, Hyprolose (E 463),
Hypromellose (E 464), Titandioxid (E 171), Triacetin, Eisen(lll)-oxid (E 172). Drucktinte: Schellack (E 904), Ammoniumhydroxid
(E 527), Propylenglycol (E 1520), Eisen(l1I1l)-oxid (E 172). XELJANZ 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen: Traubenaroma (enthalt
Propylenglycol [E 1520], Glycerin [E 422] und natlrliche Aromen), Salzsaure, Milchsaure (E 270), Gereinigtes Wasser,
Natriumbenzoat (E 211), Sucralose (E 955), Xylitol (E 967). Anwendungsgebiete: XELJANZ 5 mg Filmtabletten, XELJANZ 10
mg Filmtabletten: Rheumatoide Arthritis: Tofacitinib ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert zur Behandlung der
mittelschweren bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis (RA) bei erwachsenen Patienten, die auf ein oder mehrere
krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARD, Disease-Modifying Antirheumatic Drugs) unzureichend angesprochen oder
diese nicht vertragen haben (siehe Abschnitt 5.1 in der Fachinformation). Tofacitinib kann als Monotherapie gegeben werden,
wenn MTX nicht vertragen wird oder wenn eine Behandlung mit MTX ungeeignet ist (siehe Abschnitte 4.4 und 4.5 der Fachin-
formation). Psoriasis-Arthritis: Tofacitinib ist in Kombination mit MTX indiziert zur Behandlung der aktiven Psoriasis-Arthritis
(PsA) bei erwachsenen Patienten, die auf eine vorangegangene krankheitsmodifizierende antirheumatische (DMARD-) Therapie
unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Ankylosierende
Spondylitis: Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit aktiver ankylosierender Spondylitis (AS), die auf
eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben. Colitis ulcerosa: Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung erwach-
sener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa (CU), die auf eine konventionelle Therapie oder ein
Biologikum unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder diese nicht vertragen haben (siehe Abschnitt
5.1 der Fachinformation). Juvenile idiopathische Arthritis (JIA): Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung der aktiven polyartikularen
juvenilen idiopathischen Arthritis (Rheumafaktor-positive [RF+] oder -negative [RF-] Polyarthritis und erweiterte Oligoarthritis)
und der juvenilen Psoriasis-Arthritis (PsA) bei Patienten ab einem Alter von 2 Jahren, die auf eine vorangegangene DMARD-
Therapie unzureichend angesprochen haben. Tofacitinib kann in Kombination mit Methotrexat (MTX) angewendet werden oder
als Monotherapie, wenn MTX nicht vertragen wird oder eine Fortsetzung der Behandlung mit MTX ungeeignet ist. XELJANZ 11
mg Retardtabletten: Rheumatoide Arthritis: Tofacitinib ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert zur Behandlung der
mittelschweren bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis (RA) bei erwachsenen Patienten, die auf ein oder mehrere
krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARD, Disease-Modifying Antirheumatic Drugs) unzureichend angesprochen oder
diese nicht vertragen haben (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Tofacitinib kann als Monotherapie gegeben werden, wenn
MTX nicht vertragen wird oder wenn eine Behandlung mit MTX ungeeignet ist (siehe Abschnitte 4.4 und 4.5 der Fachinformation).
Psoriaris-Arthritis: Tofacitinib ist in Kombination mit MTX indiziert zur Behandlung der aktiven Psoriasis-Arthritis (PsA) bei erwach-
senen Patienten, die auf eine vorangegangene krankheitsmodifizierende antirheumatische (DMARD-) Therapie unzureichend
angesprochen oder diese nicht vertragen haben (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). XELJANZ 1 mg/ml Lésung zum
Einnehmen: Juvenile idiopathische Arthritis (JIA): Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung der aktiven polyartikularen juvenilen
idiopathischen Arthritis (Rheumafaktor-positiv [RF+] oder -negative [RF-] Polyarthritis und erweiterte Oligoarthritis) und der
juvenilen Psoriasis-Arthritis (PsA) bei Patienten ab einem Alter von 2 Jahren, die auf eine vorangegangene krankheitsmodifizierte
antirheumatische (DMARD-) Therapie unzureichend angesprochen haben. Tofacitinib kann in Kombination mit Methotrexat
(MTX) angewendet werden oder als Monotherapie, wenn MTX nicht vertragen wird oder eine Fortsetzung der Behandlung mit
MTX ungeeignet ist. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinfor-
mation genannten sonstigen Bestandteile, aktive Tuberkulose (TB), schwerwiegende Infektionen wie z. B. Sepsis oder oppor-
tunistische Infektionen (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation), schwere Leberfunktionsstérung (siehe Abschnitt 4.2 der
Fachinformation), Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6 der Fachinformation). Pharmakotherapeutische Gruppe:
Immunsuppressiva, selektive Immunsuppressiva, ATC-Code: L04AA29. Inhaber der Zulassung: Pfizer Europe MA EEIG, Boule-
vard de la Plaine 17, 1050 Briissel, Belgien. Stand der Information: 03/2022. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept-und
apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Angaben zu besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwanger-
schaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veroffentlichten Fachinformation.
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AMGEVITA® 20 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze / AMGEVITA® 40 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze.
AMGEVITA® 40 mg Injektionslosung im Fertigpen. Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Jede Einzeldosis-
Fertigspritze enthalt 20/40 mg Adalimumab in 0,4/0,8 ml Lésung (50 mg/ml). Jeder Einzeldosis-Fertigpen enthalt 40 mg
Adalimumab in 0,8 ml Lésung (50 mg/ml). Adalimumab ist ein rekombinanter humaner monoklonaler Antikérper, der in Ovarial-
zellen des Chinesischen Hamsters produziert wird. Liste der sonstigen Bestandteile: Essigséure 99 %, Saccharose, Polysorbat
80, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Rheumatoide Arthritis:
AMGEVITA wird in Kombination mit Methotrexat angewendet zur Behandlung der maRigen bis schweren aktiven rheumatoiden
Arthritis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf krankheitsmodifizierende Antirheumatika (disease-modifying anti-
rheumatic drugs, DMARDs), einschlieBlich Methotrexat, angesprochen haben; Behandlung der schweren, aktiven und progres-
siven rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, die zuvor nicht mit Methotrexat behandelt worden sind. AMGEVITA kann im Falle
einer Unvertraglichkeit gegenuber Methotrexat, oder wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Mono-
therapie angewendet werden. AMGEVITA reduziert in Kombination mit Methotrexat das Fortschreiten der radiologisch nach-
weisbaren strukturellen Gelenkschadigungen und verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit. Juvenile idiopathische Arthritis:
Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis: AMGEVITA wird in Kombination mit Methotrexat angewendet zur Behandlung der
aktiven polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 2 Jahren, die nur unzureichend auf ein
oder mehrere DMARDs angesprochen haben. AMGEVITA kann im Falle einer Unvertraglichkeit gegenuber Methotrexat oder,
wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden (zur Wirksamkeit bei der
Monotherapie siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Bei Patienten, die jinger als 2 Jahre sind, wurde Adalimumab nicht
untersucht. Enthesitis-assoziierte Arthritis: AMGEVITA wird angewendet zur Behandlung der aktiven Enthesitis-assoziierten
Arthritis bei Patienten, die 6 Jahre und &lter sind und die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen
haben oder die eine Unvertraglichkeit gegenilber einer solchen Therapie haben. Axiale Spondyloarthritis: Ankylosierende
Spondylitis (AS): AMGEVITA wird angewendet zur Behandlung der schweren aktiven ankylosierenden Spondylitis bei Erwach-
senen, die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben. Axiale Spondyloarthritis ohne Réntgen-
nachweis einer AS: AMGEVITA ist indiziert zur Behandlung der schweren axialen Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis einer
AS, aber mit objektiven Anzeichen der Entziindung durch erhéhtes CRP und/oder MRT, bei Erwachsenen, die nur unzureichend
auf nicht steroidale Antirheumatika (NSAR) angesprochen haben oder bei denen eine Unvertréglichkeit gegeniiber diesen vor-
liegt. Psoriasis-Arthritis: AMGEVITA wird angewendet zur Behandlung der aktiven und progressiven Psoriasis-Arthritis (Arthritis
psoriatica) bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine vorherige DMARD-Therapie angesprochen haben. AMGEVITA
reduziert das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Schadigungen der peripheren Gelenke bei Patienten
mit polyartikuldren symmetrischen Subtypen der Erkrankung und verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit. Psoriasis: AM-
GEVITA wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren chronischen Plaque-Psoriasis bei erwachsenen
Patienten, die Kandidaten fiir eine systemische Therapie sind. Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen: AMGEVITA wird
angewendet zur Behandlung der schweren chronischen Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von 4
Jahren, die nur unzureichend auf eine topische Therapie und Phototherapien angesprochen haben oder fiir die diese Therapien
nicht geeignet sind. Hidradenitis suppurativa (Acne inversa): AMGEVITA wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren
bis schweren aktiven Hidradenitis suppurativa (HS) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren, die
unzureichend auf eine konventionelle systemische HS-Therapie ansprechen. Morbus Crohn: AMGEVITA wird angewendet zur
Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten, die trotz einer vollstandigen
und adaquaten Therapie mit einem Kortikosteroid und/oder einem Immunsuppressivum nicht ausreichend angesprochen haben
oder die eine Unvertraglichkeit gegeniber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert
ist. Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen: AMGEVITA wird angewendet zur Behandlung des mittelschweren bis schweren,
aktiven Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend auf eine konventionelle
Therapie, einschlieRlich primérer Ernahrungstherapie und einem Kortikosteroid und/oder einem Immunsuppressivum, ange-
sprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie
kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa: AMGEVITA wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis
ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich Kortikosteroide und 6-Mercaptopurin
(6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegeniiber einer solchen
Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen: AMGE-
VITA wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen
(ab dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie, einschlielich Kortikosteroiden und/oder
6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), angesprochen haben oder die eine Unvertréglichkeit gegeniiber einer solchen
Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Uveitis: AMGEVITA wird angewendet zur Behandlung
der nicht infektidsen Uveitis intermedia, Uveitis posterior und Panuveitis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf
Kortikosteroide angesprochen haben, eine Kortikosteroid sparende Behandlung benétigen oder fiir die eine Behandlung mit
Kortikosteroiden nicht geeignet ist. Uveitis bei Kindern und Jugendlichen: AMGEVITA wird angewendet zur Behandlung der
chronischen nicht infektiosen Uveitis anterior bei Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von 2 Jahren, die unzureichend auf
eine konventionelle Therapie angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben
oder fiir die eine konventionelle Therapie nicht geeignet ist. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der sonstigen Bestandteile. Aktive Tuberkulose oder andere schwere Infektionen wie Sepsis und opportunistische Infek-
tionen. MaRige bis schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse 11l/IV). Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva,
Tumornekrosefaktor-alpha(TNF-alpha)-Inhibitoren, ATC-Code: L04ABO04. Inhaber der Zulassung: Amgen Europe B.V., 4817 ZK
Breda, NL, Vertreter in Osterreich: Amgen GmbH, Wien. Verschreibungspflicht/ Apothekenpflicht: Rezept- und apotheken-
pflichtig. Stand der Information: Dezember 2021. Weitere Angaben zu Dosierung und Art der Anwendung, besonderen
Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit sowie zu Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte
der veroffentlichten Fachinformation.
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¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Meldung von Nebenwirkungen an: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, Oster-
reich, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/ und an STADA Arzneimittel GmbH, dso@stada.at. Hukyndra
40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze, Hukyndra 40 mg Injektionslésung im Fertigpen. Qualitative und quantita-
tive Zusammensetzung: Hukyndra 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze: Jede Einzeldosis-Fertigspritze mit 0,4 ml
enthalt 40 mg Adalimumab. Hukyndra 40 mg Injektionslésung im Fertigpen: Jeder Einzeldosis-Fertigpen mit 0,4 ml enthalt 40
mg Adalimumab. Adalimumab ist ein rekombinanter humaner monoklonaler Antikérper, der in Ovarialzellen des Chinesischen
Hamsters produziert wird. Anwendungsgebiete: Rheumatoide Arthritis: Hukyndra wird in Kombination mit Methotrexat ange-
wendet zur: ¢ Behandlung der maBigen bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis bei erwachsenen Patienten, die nur unzu-
reichend auf krankheitsmodifizierende Antirheumatika (disease-modifying anti-rheumatic drugs, DMARDs), einschlieBlich
Methotrexat, angesprochen haben. ¢ Behandlung der schweren, aktiven und progressiven rheumatoiden Arthritis bei Erwach-
senen, die zuvor nicht mit Methotrexat behandelt worden sind. Hukyndra kann im Falle einer Unvertraglichkeit gegentiber Me-
thotrexat, oder wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden.
Adalimumab reduziert in Kombination mit Methotrexat das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Gelenk-
schadigungen und verbessert die kdrperliche Funktionsfahigkeit. Juvenile idiopathische Arthritis: Polyartikulére juvenile idiopa-
thische Arthritis: Hukyndra wird in Kombination mit Methotrexat angewendet zur Behandlung der aktiven polyartikularen
juvenilen idiopathischen Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 2 Jahren, die nur unzureichend auf ein oder mehrere krank-
heitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs) angesprochen haben. Hukyndra kann im Falle einer Unvertréaglichkeit gegentiber
Methotrexat oder, wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden (zur
Wirksamkeit bei der Monotherapie siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Bei Patienten, die jinger als 2 Jahre sind, wurde
Adalimumab nicht untersucht. Enthesitis-assoziierte Arthritis: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der aktiven Enthesi-
tis-assoziierten Arthritis bei Patienten, die 6 Jahre und alter sind und die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie an-
gesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentber einer solchen Therapie haben (siehe Abschnitt 5.1 der
Fachinformation). Axiale Spondyloarthritis: Ankylosierende Spondylitis (AS): Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der
schweren aktiven AS bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben. Axiale
Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis einer AS: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der schweren axialen Spondy-
loarthritis ohne Rontgennachweis einer AS, aber mit objektiven Anzeichen der Entziindung durch erhéhtes CRP und/oder MRT,
bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf nicht steroidale Antirheumatika (NSAR) angesprochen haben oder bei denen eine
Unvertraglichkeit gegentiber diesen vorliegt. Psoriasis-Arthritis: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der aktiven und
progressiven Psoriasis-Arthritis (Arthritis psoriatica) bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine vorherige Basistherapie
angesprochen haben. Adalimumab reduziert das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Schadigungen der
peripheren Gelenke bei Patienten mit polyartikularen symmetrischen Subtypen der Erkrankung (siehe Abschnitt 5.1 der Fach-
information) und verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit. Psoriasis: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der mit-
telschweren bis schweren chronischen Plaque-Psoriasis bei erwachsenen Patienten, die Kandidaten fir eine systemische
Therapie sind. Plague-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der schweren
chronischen Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von 4 Jahren, die nur unzureichend auf eine topische
Therapie und Phototherapien angesprochen haben oder fir die diese Therapien nicht geeignet sind. Hidradenitis suppurativa
(Acne inversa): Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Hidradenitis suppurativa
(HS) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren, die unzureichend auf eine konventionelle systemische
HS-Therapie ansprechen (siehe Abschnitte 5.1 und 5.2 der Fachinformation). Morbus Crohn: Hukyndra wird angewendet zur
Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten, die trotz einer vollstandigen
und adaquaten Therapie mit einem Kortikosteroid und/oder einem Immunsuppressivum nicht ausreichend angesprochen haben
oder die eine Unvertraglichkeit gegentiiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert
ist. Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung des mittelschweren bis schweren,
aktiven Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend auf eine konventionelle
Therapie, einschlieBlich primarer Erndhrungstherapie und einem Kortikosteroid und/oder einem Immunsuppressivum, ange-
sprochen haben oder die eine Unvertréglichkeit gegenlber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie
kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis
ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich Kortikosteroide und 6-Mercaptopurin
(6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen
Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen: Hukyndra
wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen (ab
dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich Kortikosteroiden und/oder 6-
Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen
Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Uveitis: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung
der nicht infektiosen Uveitis intermedia, Uveitis posterior und Panuveitis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf
Kortikosteroide angesprochen haben, eine Kortikosteroid sparende Behandlung benétigen oder fiir die eine Behandlung mit
Kortikosteroiden nicht geeignet ist. Uveitis bei Kindern und Jugendlichen: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der chro-
nischen nicht infektidsen Uveitis anterior bei Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von 2 Jahren, die unzureichend auf eine
konventionelle Therapie angesprochen haben oder die eine Unvertréaglichkeit gegentber einer solchen Therapie haben oder
fur die eine konventionelle Therapie nicht geeignet ist. Gegenanzeigen: » Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile. ¢ Aktive Tuberkulose oder andere schwere
Infektionen wie Sepsis und opportunistische Infektionen (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Fortsetzung der Fachkurzinformation siehe néchste Seite
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* MéaBige bis schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse I1I/IV) (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation). Pharmakotherapeutische
Gruppe: Immunsuppressiva, Tumornekrosefaktor-alpha(TNF-alpha)-Inhibitoren. ATC-Code: L0O4AB04. Liste der sonstige
Bestandteile: Natriumchlorid, Saccharose, Polysorbat 80, Wasser fir Injektionszwecke, Salzs&ure (zur Einstellung des pH-
Wertes), Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes). Inhaber der Zulassung: STADA Arzneimittel AG, 61118 Bad Vilbel,
Deutschland. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Weitere
Angaben zu Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen Wechselwirkungen,
Schwangerschaft und Stillzeit, Gewéhnungseffekten und zu den Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die An-
wendung sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Stand der Information: Juli 2022.

Hukyndra 80 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze, Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Einzeldo-
sis-Fertigspritze mit 0,8 ml enthalt 80 mg Adalimumab. Adalimumab ist ein rekombinanter humaner monoklonaler Antikérper,
der in Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters produziert wird. Anwendungsgebiete: Rheumatoide Arthritis: Hukyndra wird
in Kombination mit Methotrexat angewendet zur: ¢ Behandlung der méBigen bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis bei
erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf krankheitsmodifizierende Antirheumatika (disease-modifying anti-rheumatic
drugs, DMARDs), einschlieBlich Methotrexat, angesprochen haben. ¢ Behandlung der schweren, aktiven und progressiven
rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, die zuvor nicht mit Methotrexat behandelt worden sind. Hukyndra kann im Falle einer
Unvertraglichkeit gegentiber Methotrexat, oder wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie
angewendet werden. Adalimumab reduziert in Kombination mit Methotrexat das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren
strukturellen Gelenkschadigungen und verbessert die kdrperliche Funktionsfahigkeit. Psoriasis: Hukyndra wird angewendet zur
Behandlung der mittelschweren bis schweren chronischen Plaque-Psoriasis bei erwachsenen Patienten, die Kandidaten fiir
eine systemische Therapie sind. Hidradenitis suppurativa (Acne inversa): Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der mit-
telschweren bis schweren aktiven Hidradenitis suppurativa (HS) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12
Jahren, die unzureichend auf eine konventionelle systemische HS-Therapie ansprechen (siehe Abschnitte 5.1 und 5.2 der Fach-
information). Morbus Crohn: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus
Crohn bei erwachsenen Patienten, die trotz einer vollstéandigen und adaquaten Therapie mit einem Kortikosteroid und/oder
einem Immunsuppressivum nicht ausreichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentber einer solchen
Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen: Hukyndra
wird angewendet zur Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen (ab
dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich primarer Erndhrungstherapie
und einem Kortikosteroid und/oder einem Immunsuppressivum, angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber
einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa: Hukyndra wird ange-
wendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine kon-
ventionelle Therapie, einschlieBlich Kortikosteroide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend
angesprochen haben oder die eine Unvertréaglichkeit gegeniiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche The-
rapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der mittel-
schweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend
auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich Kortikosteroiden und/oder 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), an-
gesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie
kontraindiziert ist. Uveitis: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der nicht infektidsen Uveitis intermedia, Uveitis posterior
und Panuveitis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf Kortikosteroide angesprochen haben, eine Kortikosteroid
sparende Behandlung benétigen oder fir die eine Behandlung mit Kortikosteroiden nicht geeignet ist. Uveitis bei Kindern und
Jugendlichen: Hukyndra wird angewendet zur Behandlung der chronischen nicht infektiosen Uveitis anterior bei Kindern und
Jugendlichen ab dem Alter von 2 Jahren, die unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben oder die eine
Unvertréaglichkeit gegentber einer solchen Therapie haben oder fir die eine konventionelle Therapie nicht geeignet ist. Gegen-
anzeigen: « Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen
Bestandteile. ® Aktive Tuberkulose oder andere schwere Infektionen wie Sepsis und opportunistische Infektionen (siehe Ab-
schnitt 4.4 der Fachinformation). ¢ MaBige bis schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse Ill/IV) (sieche Abschnitt 4.4 der Fachin-
formation). Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Tumornekrosefaktor-alpha (TNF-alpha) -Inhibitoren.
ATC-Code: LO4ABO4. Liste der sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Saccharose, Polysorbat 80, Wasser fur Injektionszwecke,
Salzsé&ure (zur Einstellung des pH-Wertes), Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes). Inhaber der Zulassung: STADA
Arzneimittel AG, 61118 Bad Vilbel, Deutschland. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte
Abgabe verboten. Weitere Angaben zu Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen
Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, Gew6hnungseffekten und zu den Warnhinweisen und Vorsichts-
maBnahmen fiir die Anwendung sind der veroffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Stand der Information: Juli
2022.
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Bezeichnung des Arzneimittels: Hyrimoz 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze. Hyrimoz 40 mg Injektionslosung im
Fertigpen. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Hyrimoz 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze: Jede Ein-
zeldosis Fertigspritze mit 0,8 ml Losung enthalt 40 mg Adalimumab. Hyrimoz 40 mg Injektionslésung im Fertigpen: Jeder Ein-
zeldosis Fertigpen mit 0,8 ml Lésung enthalt 40 mg Adalimumab. Adalimumab ist ein rekombinanter humaner monoklonaler
Antikorper, der in Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters produziert wird. Wirkstoffgruppe: Pharmakotherapeutische Gruppe
Immunsuppressiva, Tumornekrosefaktor alpha (TNF alpha) Inhibitoren, ATC Code: LO4AB04. Anwendungsgebiete: Rheuma-
toide Arthritis: Hyrimoz ist in Kombination mit Methotrexat indiziert zur »+ Behandlung der maRigen bis schweren aktiven rheu-
matoiden Arthritis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf krankheitsmodifizierende Antirheumatika, einschlieBlich
Methotrexat, angesprochen haben. « Behandlung der schweren, aktiven und progressiven rheumatoiden Arthritis bei Erwach-
senen, die zuvor nicht mit Methotrexat behandelt worden sind. Hyrimoz kann im Falle einer Unvertréaglichkeit gegentiber Metho-
trexat, oder wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden. Adalimumab
reduziert in Kombination mit Methotrexat das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Gelenkschadigungen
und verbessert die kérperliche Funktionsfahigkeit. Juvenile idiopathische Arthritis: Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis
Hyrimoz ist in Kombination mit Methotrexat indiziert zur Behandlung der aktiven polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis
bei Patienten ab dem Alter von 2 Jahren, die nur unzureichend auf ein oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheumatika
(DMARDs) angesprochen haben. Hyrimoz kann im Falle einer Unvertraglichkeit gegenliber Methotrexat oder, wenn die weitere
Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden (zur Wirksamkeit bei der Monotherapie).
Bei Patienten, die jiinger als 2 Jahre sind, wurde Adalimumab nicht untersucht. Enthesitis assoziierte Arthritis: Hyrimoz ist zur
Behandlung der aktiven Enthesitis assoziierten Arthritis bei Patienten indiziert, die 6 Jahre und &lter sind und die nur unzureichend
auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben.
Axiale Spondyloarthritis: Ankylosierende Spondylitis (AS). Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung der schweren aktiven ankylosie-
renden Spondylitis bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben. Axiale Spon-
dyloarthritis ohne Réntgennachweis einer AS: Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung der schweren axialen Spondyloarthritis ohne
Réntgennachweis einer AS, aber mit objektiven Anzeichen der Entziindung durch erhéhtes CRP und/oder MRT, bei Erwachse-
nen, die nur unzureichend auf nicht steroidale Antirheumatika angesprochen haben oder bei denen eine Unvertraglichkeit ge-
genlber diesen vorliegt. Psoriasis Arthritis: Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung der aktiven und progressiven Psoriasis Arthritis
(Arthritis psoriatica) bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine vorherige Basistherapie angesprochen haben. Adalimumab
reduziert das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Schadigungen der peripheren Gelenke bei Patienten
mit polyartikularen symmetrischen Subtypen der Erkrankung und verbessert die kérperliche Funktionsfahigkeit. Psoriasis: Hyri-
moz ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren chronischen Plaque Psoriasis bei erwachsenen Patienten,
die Kandidaten fiir eine systemische Therapie sind. Plague Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen: Hyrimoz ist indiziert zur
Behandlung der schweren chronischen Plaque Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen (ab dem Alter von 4 Jahren), die nur un-
zureichend auf eine topische Therapie und Phototherapien angesprochen haben oder fiir die diese Therapien nicht geeignet
sind. Hidradenitis suppurativa (Acne inversa): Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Hi-
dradenitis suppurativa (HS) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren, die unzureichend auf eine kon-
ventionelle systemische HS Therapie ansprechen. Morbus Crohn: Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung des mittelschweren bis
schweren, aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten, die trotz einer vollstdndigen und adaquaten Therapie mit einem
Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum nicht ausreichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeitge-
genlber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Morbus Crohn bei Kindern und
Jugendlichen: Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei Kindern und
Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie, einschlieRlich primarer Er-
nahrungstherapie und einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum, angesprochen haben oder die eine Unver-
traglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa:
Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die
auf eine konventionelle Therapie, einschlielich Glukokortikoide und 6 Mercaptopurin (6 MP) oder Azathioprin (AZA), unzurei-
chend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegenuber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche
Therapie kontraindiziert ist. Uveitis: Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung der nicht infektidsen Uveitis intermedia, Uveitis posterior
und Panuveitis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf Kortikosteroide angesprochen haben, eine Kortikosteroid
sparende Behandlung benétigen oder fiir die eine Behandlung mit Kortikosteroiden nicht geeignet ist. Uveitis bei Kindern und
Jugendlichen: Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung der chronischen nicht infektidsen Uveitis anterior bei Kindern und Jugendli-
chen ab dem Alter von 2 Jahren, die unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben oder die eine Unver-
traglichkeit gegeniiber einer solchen Therapie haben oder fiir die eine konventionelle Therapie nicht geeignet ist.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Aktive Tuberkulose oder an-
dere schwere Infektionen wie Sepsis und opportunistische Infektionen. MaRige bis schwere Herzinsuffizienz (NYHA Klasse
1I/IV). Liste der sonstigen Bestandteile: Adipinsaure, Citronensaure Monohydrat, Natriumchlorid, Mannitol (Ph.Eur.) (E 421),
Polysorbat 80 (E 433), Salzsaure (zur Anpassung des pH-Wertes) (E 507), Natriumhydroxid (zur Anpassung des pH-Wertes) (E
524), Wasser fiir Injektionszwecke. Inhaber der Zulassung: Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich. Rezeptpflicht/ Apothe-
kenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Stand der Information: September 2021.

Weitere Angaben zu Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln oder sonstigen Wechselwirkungen, Nebenwirkungen und Gewohnungseffekten sowie Angaben zu
Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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Entyvio® 300 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Entyvio® 108 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze

Entyvio® 108 mg Injektionslésung in einem Fertigpen

Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Entyvio® 300 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
I6sung: Jede Durchstechflasche enthalt 300 mg Vedolizumab. Nach Rekonstitution enthalt 1 ml Infusionslésung 60 mg
Vedolizumab. Entyvio® 108 mg Injektionslésung: Jede Fertigspritze / Jeder Fertigpen enthalt 108 mg Vedolizumab in 0,68 ml.
Vedolizumab ist ein humanisierter monoklonaler IgG1-Antikorper, der durch rekombinante DNA-Technik in Ovarialzellen des
chinesischen Hamsters (CHO-Zellen) produziert wird. Liste der sonstigen Bestandteile: Entyvio® 300 mg Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung: L-Histidin, L-Histidin-Monohydrochlorid, L-Arginin-Hydrochlorid, Saccharose,
Polysorbat 80. Entyvio® 108 mg Injektionslosung: Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat-Dihydrat, L-Histidin, L-Histidin-
Monohydrochlorid, L-Arginin-Hydrochlorid, Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Colitis ulcerosa:
Entyvio ist indiziert fur die Behandlung von erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die
entweder auf konventionelle Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa)-Antagonisten unzureichend angespro-
chen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen eine entsprechende Behandlung aufweisen.
Morbus Crohn: Entyvio ist indiziert fur die Behandlung von erwachsenen Patienten mit mittelschwerem bis schwerem aktiven
Morbus Crohn, die entweder auf konventionelle Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa)-Antagonisten
unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen eine entsprechende
Behandlung aufweisen. Pouchitis (Entyvio® 300 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung): Entyvio ist
indiziert fur die Behandlung von erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver chronischer Pouchitis, die sich
wegen Colitis ulcerosa einer Proktokolektomie, bei der ein ileoanaler Pouch angelegt wurde, unterzogen haben, und auf eine
Antibiotikabehandlung nur unzureichend oder gar nicht angesprochen haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Aktive schwere Infektionen wie Tuberkulose (TBC), Sepsis, Cytomegalievirus,
Listeriose und opportunistische Infektionen, wie z. B. progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML). Pharmakothera-
peutische Gruppe: Immunsuppressiva, selektive Immunsuppressiva, ATC-Code: LO4AA33. Inhaber der Zulassung: Takeda
Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Danemark. Abgabe: rezept- und apothekenpflichtig.

Informationen zu Besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der
verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen. [05]

Revestive 1,25 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung.

Revestive 5 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung.

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse lber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthalt 1,25 mg bzw. 5 mg Te-
duglutid, Analogon des Glucagon like Peptids 2 (GLP 2), hergestellt in Escherichia coli Zellen mittels rekombinanter DNA-Tech-
nologie. Nach Rekonstitution enthalt jede Durchstechflasche 1,25 mg bzw. 5 mg Teduglutid in 0,5 ml Lésung, entsprechend
einer Konzentration von 2,5 mg/ml bzw. 10 mg/ml. Liste der sonstigen Bestandteile: Pulver: L Histidin, Mannitol, Natriumdi-
hydrogenphosphat 1 H20, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H20, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung), Salzsaure (zur pH-
Wert-Einstellung). Lésungsmittel: Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Revestive wird angewendet zur
Behandlung von Patienten ab dem Alter von 1 Jahr mit Kurzdarmsyndrom (KDS). Nach einem chirurgischen Eingriff sollte zu-
nachst eine Phase der intestinalen Adaption abgewartet werden und die Patienten sollten sich in einer stabilen Phase befinden.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile oder gegen das in Spuren
vorhandene Tetracyclin. Aktive oder vermutete Krebserkrankung (Malignitét). Patienten mit einer anamnestisch bekannten ma-
lignen Erkrankung des Gastrointestinaltraktes, einschlieRlich des hepatobilidren Systems und des Pankreas, in den vergangenen
funf Jahren. Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Mittel fir das alimentére System und den Stoffwechsel, sonstige Mittel
fiir das alimentére System und den Stoffwechsel, ATC-Code: A16AX08. Inhaber der Zulassung: Takeda Pharmaceuticals In-
ternational AG Ireland Branch, Block 3 Miesian Plaza, 50 — 58 Baggot Street Lower, Dublin 2, D02 Y754, Irland. Abgabe: Re-
zept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Informationen zu Besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit, sowie Nebenwirkungen sind der verof-
fentlichten Fachinformation zu entnehmen. [04]

Alofisel® 5 Millionen Zellen/ml Injektionssuspension

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse lber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Allgemeine Beschreibung: Bei Darvadstrocel handelt es sich um
expandierte, humane, allogene, mesenchymale, adulte Stammzellen, die aus Fettgewebe (expanded adipose stem cells, eASC)
gewonnen wurden. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthalt eine Suspension aus 30
Millionen Zellen (eASC) in 6 ml Lésung, was einer Konzentration von 5 Millionen Zellen/ml entspricht. Liste der sonstigen
Bestandteile: Dulbecco’s Modified Eagle’s Medium (DMEM) (enthalt Aminosauren, Vitamine, Salze und Kohlenhydrate);
Humanalbumin. Anwendungsgebiete: Alofisel ist zur Behandlung von komplexen perianalen Fisteln bei erwachsenen Patienten
mit nicht-aktivem/gering-aktivem luminalen Morbus Crohn indiziert, wenn die Fisteln unzureichend auf mindestens eine
konventionelle oder biologische Therapie angesprochen haben. Alofisel sollte nur nach der Vorbereitung der Fistel angewandt
werden (siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen das Arzneimittel, gegen
Rinderserum oder gegen einen der sonstigen Bestandteile. Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Andere
Immunsuppressiva, ATC-Code: L04AX08. Inhaber der Zulassung: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek
Strand, Danemark. Abgabe: rezept- und apothekenpflichtig.

Informationen zu Besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmalnahmen fur die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der
verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen. [04]
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