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VORWORT

Liebe Kolleginnen und Kollegen!

Das &sterreichische Crohn Colitis Symposium (OCCO) der Arbeitsgruppe fur
chronisch entzindliche Darmerkrankungen der OGGH findet heuer am
27. und 28. September 2019 zum bereits vierten Male statt. Als Kongressort
haben wir wieder das Kongresszentrum in Bad Ischl ausgewéahlt. In den
letzten Jahren wurde das Konzept der interdisziplindren Fortbildung, das
sowohl Arzte als auch Pflegepersonal umfasst, sehr gut angenommen. Es
findet daher gleichzeitig mit dem OCCO Symposium die Fortbildungsveran-
staltung des Vereins CED Nursing Austria in Bad Ischl statt.

Zu der Veranstaltung haben wir namhafte nationale und internationale
Spezialisten eingeladen, die am zweitdgigen Symposium aktuelle klinisch
relevante Fragestellung zur Versorgung von Patienten mit chronisch
entzlindlichen Darmerkrankungen behandelt. Ebenso werden in den ,Grand
Rounds” herausfordernde Patientenfalle von einem Expertengremium
diskutiert.

Im Vorfeld dieses Symposiums wird das Arbeitstreffen der 6sterreichischen
Studiengruppe fUr chronisch entzindliche Darmerkrankungen (ATISG)
abgehalten, bei dem aktuelle wissenschaftliche Projekte in Osterreich be-
sprochen werden.

Da ich meine Funktion als Arbeitsgruppenleiter CED der OGGH im Juli 2019
an meinen Nachfolger Ubergebe, wird dies das letzte Symposium sein, das
ich organisiere. An dieser Stelle mdchte ich mich daher herzlich bei unseren
Partnern von der pharmazeutischen Industrie sowie bei allen Vortragenden
und Vorsitzenden und den Mitarbeitern der Firma MAW fur ihre
Unterstltzung zum Erfolg dieses Symposiums in den letzten Jahren bedan-
ken. Ebenso bedanke ich mich bei Ihnen als Teilnehmer fur |hr Interesse an
der besseren Versorgung unserer gemeinsamen Patienten.

Ich lade Sie herzlich ein, das Symposium zu besuchen und wirde mich sehr
freuen Sie im Herbst wieder in Bad Ischl begriRen zu dirfen!

Mit besten GrlRen
lhr

Christoph Hogenauer
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ALLGEMEINE HINWEISE

Tagungsort:

Kongresshaus Bad Ischl
KurhaustraBe 8
4820 Bad Ischl

Wissenschaftliche Leitung:

Univ.-Prof. Dr. Christoph Hogenauer

Anmeldung:

https://registration.maw.co.at/oeccol19

Teilnahmegeblihr:

Mitglieder der OGGH:  50,-
Nichtmitglieder: 90,-

Homepage:

www.oecco-ced.at

Sponsoring:

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

Anne Scholtyssek, Andrea Etz

Tel.: (+43/1) 536 63-76 -83 | Fax: (+43/1) 535 60 16

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

Tagungsbiiro:

MAW - Kongressbiro OCCO

Freyung 6, 1010 Wien

Anne Scholtyssek

Tel.: (+43/1) 536 63-76 -83 | Fax: (+43/1) 53116-61
E-Mail: oecco-ced@media.co.at



AMGEVITA - Das Adalimumab Biosimilar von Amgen,
einem Unternehmen mit langjéhriger Expertise

im Bereich Biologika und starkem Engagement bei
entzindlichen Erkrankungen

*Citratfreie Formulierungen waren im Vergleich mit citrathaltigen Formulierungen mit reduzierten Schmerzen an der
Einstichstelle assoziiert. Fachkurzinformation siehe Seite 16

7 AMGEVITAY

(adalimumab)

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies d WWW.AMGEVITA.EU

ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Si-
cherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden o - B
Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von AT-P-BIO-1018-069312(T)

Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation. Amgen GmbH, Franz-Josefs-Kai 47, A-1010 Wien



occo Freitag 27. 9. 2019

10.00 - 12.45 Arbeitsgruppentreffen der CED-Studiengruppe (ATISG)
Ab 12.45 Empfang, Getranke, kleine Starkung
13.15 Beginn Hauptprogramm

13.15 - 14.25 Sitzung 1
Vorsitz: Thomas Feichtenschlager (Wien),
Alexander Eser (Wien)

13.15 - 13.25 Einflihrung
Christoph Hégenauer (Graz)

13.25 - 13.50  Klinisch relevante CED Top-Publikationen 2019
Robert Koch (Innsbruck)

13.50 - 14.10 Chronische entziindliche AMGEN
Darmerkrankungen und Knochen
Alexander Moschen (Innsbruck)

14.10 - 14.25 CED - Nursing: Internationale und nationale Entwicklungen
Barbara Klaushofer (Salzburg)

14.25 - 16.00 Sitzung 2
Vorsitz: Harald Vogelsang (Wien), Heimo Wenzl (Graz)

14.25 - 15.05 Autoimmunenteropathie und refraktare Zéliakie -
selten aber wichtig

14.25 - 14.40  Sicht des Pathologen
Marion Pollheimer (Graz)

14.40 - 14.55 Klinische Aspekte
Florian Rainer (Graz)

14.55 -15.05 Gemeinsame Diskussion

15.05 - 15.30 Therapieoptimierung bei CED: " MSD
Was wann tun? v
Robert Koch (Innsbruck)

15.30 - 16.00 More than 2 Million IBD patients on AZA,
what about 6-Thioguanin?
Chris Mulder (Amsterdam)

INVENTING FOR LIFE

16.00 - 16.30 Pause



Zugelassen fUr Patienten mit moderaten bis schweren
aktiven Formen von Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa.

I

E ntyvio® kann fur lhre CED-Patienten
neue Perspektiven er6ffnen.

Entyvio® ist das bislang einzige zugelassene
darmselektive Biologikum und bietet
langfristige Remission bei einem
giinstigen Sicherheitsprofil .23

1. Loftus EV et al. ECCO 12th Congress 15-18 Feb. 2017,
Poster P209

2. Vermeire S et al. DDW 12th 6-9 Mai 2017, Poster SU1931

3. Colombel JF et al. Gut 2017; 66(5): 839-851

Fachkurzinformation siehe Seite 17

JEntyvio  ein THE CHANGE

vedolizumab —

www.takeda.at



16.30 - 18.25

16.30 - 16.55

16.55 - 18.25

19.00

Freitag 27. 9. 2019

Sitzung 3
Vorsitz: Walter Reinisch (Wien)

Gamechangers in IBD?!

Harry Fuchssteiner (Linz)

Ground Rounds - Der interessante Fall bei
Diagnose oder Therapie: Was wiirden Sie tun?
Podiumsdiskussion durch CED-Experten
Moderation: Wolfgang Petritsch (Graz)
Diskutanten: Clemens Dejaco (Wien)

Thomas Haas (Salzburg)

Alain Schopfer (Lausanne)

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

Gemeinsames Abendessen
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Pad. Plaque-Psoriasis
Posterior- und Panuveitis
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PSORIASIS Uveitis ab 2 Jahren
- Acne Inversa
Jeder 2. Juvenile Acne Inversa
Patient mit PASI 90" ab 12 Jahren UVEITIS
Ansprechen zu
eder 2.
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Psoriasis Area and Severity Index steroidfrei bis Woche 807
HIDRADENITIS SUPPURATIVA * befinaktiver Uveitis

jeder 2. HS-Patient mit HiSCR -Ansprechen zu Woche 125

* Hidradenitis Suppurativa Clinical Response-Score

1 Aktuelle HUMIRA® Fachinformation, Stand 07/2018, 2 Colombel J-F, et al. Am ] Gastroenterol 2014; 109:1771-80. 3 Panaccione R. et al. AP&T 2013; 38 (10):
1236-47. 4 Keystone E. et al, The Journal of Rheumatology 2014; 41:1, 5 Saurat JH et al. Br | Dermatol 2008; 558-566, 6 Kimball et al. N Engl ] Med (2016)
375:422-434, 7 Nguyen Q et al, Lancet 2016 Sep 16;388(10050):1183-92.

be\/le Fachkurzinformation siehe Seite 18 AT-HUM-190079-26042019




9.00 -10.35

9.00 - 9.20

9.20 - 9.45

9.45 - 10.05

10.05 - 10.35

10.35 - 11.05
11.05 - 12.10

11.05 - 11.30

11.30 - 11.50

11.50 - 12.10

12.10 - 13.00

12.10 - 12.30

12.30 - 12.50

12.50 - 13.00

Samstag 28. 9. 2019

Sitzung 4
Vorsitz: Wolfgang Tillinger (Wien), Gottfried Novacek (Wien)

PSC und PSC-IBD: Ist das die dritte Entitat der CED
Peter Fickert (Graz)

Therapie bei CED - wer soll das alles in Zukunft bezahlen?
Alain Schopfer (Lausanne)

Best Practice Sharing - Interdisziplindres obbvie
CED Management
Harald Vogelsang (Wien)

Aktuelles aus der Arbeitsgruppe fiir CED
Alexander Moschen (Innsbruck)

Pause

Sitzung 5
Vorsitz: Patrizia Kump (Graz), Benedikt Blaha (Wien)

Pouchitis und lhre Differentialdiagnose aus chirurgischer
Sicht
Gundi Heuschen (Limburg)

Extraintestinale Manifestationen - SANDOZ =
ein unterschatztes Problem

Robert Koch (Innsbruck)

Evidenz fiir pflanzliche Praparate und Fettsduren bei der
CED Therapie

Wolfgang Miehsler (Salzburg)

Sitzung 6
Vorsitz: Harry Fuchssteiner (Linz), Sieglinde Reinisch (Wien)

aus Studien und Real Life
Wolfgang Petritsch (Graz)

Ist alt bewahrtes wirklich out? Salizylate,
Steroide und Immunsuppressiva
Pius Steiner (Wels)

Verabschiedung
Christoph H6genauer (Graz)
Alexander Moschen (Innsbruck)

ustekinumab: Persistenzdaten ~
janssen J°
-

Business Lunch



PHAT/STE/0318/0005

*

Stelara® zur Therapie von Morbus Crohn’

Kombinieren Sie den raschen Wirkeintritt von Stelara® mit dem Vorteil
der Selbstverabreichung in der Erhaltungstherapie.??

Janssen7 Immunology 7 Stelara’

ot (ustekinumab)

1cAL oF o

VorgartenstraBe 206B, 1020 Wien | www.janssen.com/austria Fachkurzinformation siehe Seite 17

* Erstattung: Gelbe Box (RE1) des Erstattungskodex®. **Indikation: Moderater bis schwerer Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten.

1. Sands B et al. Poster presentation at Digestive Disease Week (DDW) 2016, 22-24 May, 2016, San Diego, California. Ustekinumab improves general health status and
disease-specific health related quality of life of patients with moderate to severe Crohn’s disease. 2. Fachinformation Stelara® 130 mg (Stand: 2/2018). 3. Fachinformation Stelara®
45/90 mg (Stand: 2/2018) 4. Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstrager, Erstattungskodex, URL: https://www.ris.bka.gv.at/Avsv/; Zuletzt abgerufen: 01.08.2017



REFERENTENLISTE

Blaha Benedikt, OA Dr.
Wilhelminenspital, 4. Medizinische Abteilung, Wien

Dejaco Clemens, ao. Univ.-Prof. Dr.
Medizinische Universitat Wien, Universitatsklinik fUr Innere lll,
Klinische Abteilung flr Gastroenterologie und Hepatologie, Wien

Eser Alexander, OA Dr.
Medizinische Universitat Wien, Universitatsklinik fUr Innere lll,
Klinische Abteilung flr Gastroenterologie und Hepatologie, Wien

Feichtenschlager Thomas, OA Dr.
Krankenanstalt Rudolfstiftung, 4. Medizinische Abteilung, Wien

Fickert Peter, Univ.-Prof. Dr.
Medizinische Universitat Graz, Universitatsklinik fUr Innere Medizin,
Klinische Abteilung flr Gastroenterologie und Hepatologie, Graz

Fuchssteiner Harry, OA Dr.
Ordensklinikum Linz, Barmherzige Schwestern, 4. Interne Abteilung, Linz

Haas Thomas, Dr.
Ordination Dr. Haas Thomas, Salzburg

Heuschen Gundi, Dr.
St. Vincenz-Krankenhaus Limburg, Limburg, Deutschland

Hoégenauer Christoph, ao. Univ.-Prof. Dr.
Medizinische Universitat Graz, Universitatsklinik fUr Innere Medizin,
Klinische Abteilung flr Gastroenterologie und Hepatologie, Graz

Klaushofer Barbara, DGKP
Ordination Dr. Haas Thomas, Salzburg

Koch Robert, ao. Univ.-Prof. Dr.
Medizinische Universitat Innsbruck, Universitatsklinik fur Innere Medizin |,
Abteilung Endokrinologie, Gastroenterologie und Stoffwechsel, Innsbruck

Kump Patrizia, Priv.-Doz. Dr.
Medizinische Universitat Graz, Universitatsklinik fUr Innerer Medizin,
Klinische Abteilung flr Gastroenterologie und Hepatologie, Graz

Miehsler Wolfgang, OA Univ.-Doz. Dr.
Krankehaus Barmherzige Brlder Salzburg, Interne Abteilung, Salzburg

Moschen Alexander R., Ass.-Prof. Priv.-Doz. Dr.
Medizinische Universitat Innsbruck, Universitatsklinik fur Innere Medizin |,
Christian Doppler Labor fir Mukosale Immunologie, Innsbruck

Mulder Chris, Prof. Dr.
Amsterdam UMC, HV Amsterdam, Niederlande



ORAI_.E_THERAPIE fiir
Colitis ulcerosa

seit

ELJANZ® 1.Mirz 2019

D EINZICE HELLGELBE Box®

OR EINHIBL
Sy REZ

COLRIRONUN CER (

A

BEI UNZUREICHENDEM ANSPRECHEN AUF KONVENTIONELLE THERAPIEN "'

XELJANZ EROFFNET NEUE WEGE

Erste Symptomverbesserung schon nach 3 Tagen?
Anhaltende Mukosaheilung und kortikosteroidfreie Remission’**
Vertraglichkeitsdaten aus iiber 5 Jahren Anwendung bei Colitis ulcerosa®

1

* XELJANZ ist indiiziert. i it mi bis schwerer aktiver Coliti
1 Signifikant mehr Patienten vs. Placebo mit ission ohne rektale Blutt nach 8 und 52 Wochen. Signifikant mehr Patienten vs. Placebo in Remissit Einnahi i iir mi 4 Wochen vor dem Termin in Woche 24
und Woche 52. Woche 8: Xeljanz 10 mg vs. Placebo: Remission 17,6 % vs. 6 %; Mukosaheilung 29,9 % vs. 13,7 %. Woche 52: Xeljanz 10 mg/5 mg vs. Placebo: Mukosaheilung 45,7 %/374 % vs. 13,1 %; Steroidfreie Remlssmn 473 %354 % vs. 51 %3¢
§ Nah ionen finden Sie im JAK = Januskinase; RA = rheumatoide Arthritis; PsA = Psoriasis Arthritis; CU = Colitis ulcerosa
1. Aktuelle Fachinformation XELJANZ; 2. Hanauer S et al. P418, World Congress of G: American College of Gz QOctober 13-18, 2017, Orlando, FL, USA;
3. Sandbom W) et al. N Engl) Med 2017, 376(18): 1723-1736; 4. Dubinsky MC et al. P449, World Congress of G: American College of G: October 1318, 2017, Orlando, FL, USA;
5. Sandbom W] et al. P466, Congress of the European Crohn's and Colitis Organisation (ECCO), March 6-9, 2019, Copenhagen, Denmark.
PP-XEL-AUT-0393/06.2019 © Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H., Wien / /7 »
XELJANZ”.Z
oL ad
www.pfizer.at gty .
Fachkurzinformation siehe Seite 20 [TOfa Cl tini b c |trat]

www.pfizermed.at
5 mg und 10 mg Tabletten



REFERENTENLISTE

Novacek Gottfried, ao. Univ.-Prof. Dr.
Medizinische Universitat Wien, Universitatsklinik far Innere Ill,
Klinische Abteilung flr Gastroenterologie und Hepatologie, Wien

Petritsch Wolfgang, Univ.-Prof. Dr.
Medizinische Universitat Graz, Universitatsklinik fur Innerer Medizin,
Klinische Abteilung fur Gastroenterologie und Hepatologie, Graz

Pollheimer Marion, Dr.
Medizinische Universitat Graz, Institut fir Pathologie, Graz

Rainer Florian, Dr.
Medizinische Universitat Graz, Universitatsklinik far Innere Medizin,
Klinische Abteilung flr Gastroenterologie und Hepatologie, Graz

Reinisch Sieglinde, Priv.-Doz. Dr.
Medizinische Universitat Wien, Universitatsklinik far Innere lll,
Klinische Abteilung fur Gastroenterologie und Hepatologie, Wien

Reinisch Walter, ao. Univ.-Prof. Dr.
Medizinische Universitat Wien, Universitatsklinik fUr Innere lll,
Klinische Abteilung flr Gastroenterologie und Hepatologie, Wien

Schoepfer Alain, Prof.
Centre hospitalier universitaire vaudois,
Service de gastro-entérologie et d'hépae, Lousanne, Schweiz

Steiner Pius, OA Dr.
Klinikum Wels-Grieskirchen, Interne Abteilung, Wels

Tillinger Wolfgang, OA Dr.
Franziskus Spital Margareten, Interne Abteilung, Wien

Vogelsang Harald, ao. Univ.-Prof. DI Dr.
Medizinische Universitat Wien, Universitatsklinik far Innere lll,
Klinische Abteilung fur Gastroenterologie und Hepatologie, Wien

Wenzl Heimo, Univ.-Doz. Dr.
Medizinische Universitat Graz, Universitatsklinik fUr Innere Medizin,
Klinische Abteilung fUr Gastroenterologie und Hepatologie, Graz



3. OSTERREICHISCHES CED-NURSING SYMPOSIUM
Freitag & Samstag 27.-28. 9. 2019

Das CED-NURSING SYMPOSIUM findet heuer zum dritten Mal parallel zum
medizinischen OCCO-Symposium statt. Es handelt sich dabei um eine
Spezialfortbildung fir Pflegepersonen aus dem Umfeld der Gastroentero-
logie (mit Schwerpunkt auf chronisch-entzindliche Darmerkrankungen),
Endoskopie, Stomaberatung und Viszeralchirurgie. Wir freuen uns, Sie auch
heuer wieder begrifBen zu durfen.

Veranstalter:

CED-Nursing Austria ( CED-NURSING AUSTRIA
Fachgesellschaft fur Pflegekompetenz bei PFLEGEPERSONAL MIT SPEZIALAUSBILDUNG
Chronisch-entzindlichen Darmerkrankungen

Tagungsort:

Kongress und TheaterHaus Bad Ischl

Teilnehmergebiihr (inkl. Nachtigung):
CED-Nursing Mitglieder kostenfrei
CED-Nursing Nichtmitglieder € 39,-
Information & Anmeldung:

Alle Details sowie die Online-Registrierung finden Sie unter
www.ced-nursing.at/symposium
Teilnehmerlnnen erhalten Fortbildungsstunden It. §63 GuKG

Auskunft:

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

Freitag: 27.09.2019

8.30 Ankunft/Check-In
9.00 BegriiBungsworte
9.10 IBD Nursing in Deutschland - ein Blick liber die Grenzen.

Arbeiten wir alle gleich?
Petra Hartmann, Fachgesellschaft flr Assistenzpersonal CED
(FACED eV. Deutschland)

9.45 Erndhrungstherapie bei CED
Peter Hillebrand (Wien)

10.15 Ein Jahr orale Therapie mit Xeljanz®
(Tofacitinib) in Osterreich - Daten und o
Erfahrungsberichte W

Alexander Moschen (Innsbruck)



3. OSTERREICHISCHES CED-NURSING SYMPOSIUM
Freitag & Samstag 27.-28. 9. 2019

Freitag: 27.09.2019

10.45 - 11.30
11.30

12.00

12.30 - 13.15
13.15 - 18.25
16.00 - 16.30
19.00

Kaffeepause & Besuch der Industrie-Ausstellung

Primar sklerosierende Cholangitis (PSC) als
Begleiterkrankung bei CED
Arnulf Ferlitsch (Wien)

Update CED & Neues zu Vedolizumab
Robert Koch (Innsbruck) Takeda
Mittagspause

Teilnahme am
OSTERREICHISCHEN CROHN COLITIS SYMPOSIUM

Pause & Besuch der Industrie-Ausstellung

Gemeinsames Abendessen

Samstag: 28.09.2019

9.00

9.30 - 11.15

11.15 - 11.45
11.45
12.30 - 13.00

Status Quo/Update - wie Kinder mit CED behandelt werden.
Almuthe Hauer (Graz)

Interaktive Workshops
Herausforderungen in der CED-Pflege. Strategien zur
Steigerung der Pflegequalitat.

Workshop 1| Verdnderung in neuen Lebens- obbvie
lagen bei CED (am Beispiel Transition und
Schwangerschaft)

Workshop 2 | ,,Service versus Selbst-
verantwortung®“: Best Practices fiir
qualitatives Patientenmonitoring

-
janssen )' Immunology

- coupanies o felmenfohmcn

Workshop 3 | ,,Gemeinsam durch den Darm*.
Von der Vorbereitung bis zur Nachbesprechung
einer Darmspiegelung

Kaffeepause & Besuch der Industrie-Ausstellung
Zusammenfassung der Workshops | Ergebnisse

Generalversammlung CED-Nursing Austria
(nur far Mitglieder)

Business Lunch



FACHKURZINFORMATIONEN

Fachkurzinformation zu Seite 2

Bezeichnung des Arzneimittels: Hyrimoz 40 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze - Hyrimoz 40 mg Injektionslésung im
Fertigpen. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Hyrimoz 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze: Jede
Einzeldosis Fertigspritze mit 0,8 ml enthalt 40 mg Adalimumab. Hyrimoz 40 mg Injektionslésung im Fertigpen: Jeder Einzeldosis
Fertigpen mit 0,8 ml enthalt 40 mg Adalimumab. Adalimumab ist ein rekombinanter humaner monoklonaler Antikorper, der in
Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters produziert wird. Wirkstoffgruppe: Pharmakotherapeutische Gruppe Immunsuppressi-
va, Tumornekrosefaktor alpha (TNF alpha) Inhibitoren, ATC Code: L04AB04. Anwendungsgebiete: Rheumatoide Arthritis -
Hyrimoz ist in Kombination mit Methotrexat indiziert zur ¢ Behandlung der méBigen bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis
bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf krankheitsmodifizierende Antirheumatika, einschlieBlich Methotrexat,
angesprochen haben. ¢ Behandlung der schweren, aktiven und progressiven rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, die zuvor
nicht mit Methotrexat behandelt worden sind. Hyrimoz 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 ver-
bessert die korperliche Funktionsfahigkeit. Juvenile idiopathische Arthritis - Polyartikulédre 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 gegentiber Methotrexat oder, wenn die weitere
Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden (zur Wirksamkeit bei der Monotherapie).
Bei Patienten, die jlinger 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 unzu-
reichend 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 ankylosierenden Spondylitis bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen
haben. Axiale Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis einer AS. Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung der schweren axialen
Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis einer AS, aber mit objektiven Anzeichen der Entziindung durch erhohtes CRP
und/oder MRT, bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf nicht steroidale Antirheumatika angesprochen haben oder bei denen
eine Unvertraglichkeit gegentiber diesen vorliegt. Psoriasis Arthritis - Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung der aktiven und pro-
gressiven Psoriasis Arthritis (Arthritis psoriatica) bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine vorherige Basistherapie an-
gesprochen haben. Adalimumab reduziert das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Schadigungen der
peripheren Gelenke bei Patienten mit polyartikuldren symmetrischen Subtypen der Erkrankung und verbessert die kérperliche
Funktionsfahigkeit. Psoriasis - Hyrimoz ist indiziert 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 - Hyrimoz ist indiziert 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
fur die diese Therapien nicht geeignet sind. Hidradenitis suppurativa (Acne inversa) - Hyrimoz ist indiziert 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 - Hyrimoz ist indiziert
zur Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten, die trotz einer vollstan-
digen und adaquaten Therapie mit einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum nicht ausreichend angesprochen
haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontrain-
diziert 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, einschlieBlich primérer Ernahrungstherapie und einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum, ange-
sprochen haben oder die eine Unvertréglichkeit gegeniber 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, einschlieBlich Glukokortikoide 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. Uveitis - Hyrimoz ist indiziert zur Behandlung der nicht infektiésen
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 infektiésen
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 Infektionen. MaBige bis schwere Herz-
insuffizienz (NYHA Klasse III/IV). Liste der sonstigen Bestandteile: Adipinséure, Citronensaure Monohydrat, Natriumchlorid,
Mannitol, Polysorbat 80, Salzsaure (zur Anpassung des pH-Wertes), Natriumhydroxid (zur Anpassung des pH-Wertes), Wasser
fir Injektionszwecke. Inhaber der Zulassung: Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht:
Rezept- und apothekenpflichtig. Stand der Information: April 2019. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichts-
maBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen Wechselwirkungen,
Nebenwirkungen und Gewdhnungseffekten sowie Angaben zu Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit sind der
veroffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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VDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse Uber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8. der Fachinformation.

AMGEVITA® 20 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze / AMGEVITA® 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
AMGEVITA® 40 mg Injektionslésung im Fertigpen

Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Jede Einzeldosis-Fertigspritze enthalt 20/40 mg Adalimumab in 0,4 ml
(50 mg/ml)/0,8 ml (50 mg/ml) Lésung. Jeder Einzeldosis-Fertigpen enthélt 40 mg Adalimumab in 0,8 ml (50 mg/ml) Lésung.
Adalimumab ist ein rekombinanter humaner monoklonaler Antikérper, der in Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters produziert
wird. Liste der sonstigen Bestandteile: Essigsaure 99 %, Saccharose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Ein-
stellung), Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Rheumatoide Arthritis: AMGEVITA ist in Kombination mit
Methotrexat indiziert zur Behandlung der maBigen bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis bei erwachsenen Patienten, die
nur unzureichend auf krankheitsmodifizierende Antirheumatika, einschlieBlich Methotrexat, angesprochen haben; Behandlung
der schweren, aktiven und progressiven rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, die zuvor nicht mit Methotrexat behandelt
worden sind. AMGEVITA kann im Falle einer Unvertréglichkeit gegentiber Methotrexat, oder wenn die weitere Behandlung mit
Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden. AMGEVITA reduziert in Kombination mit Methotrexat das
Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Gelenkschadigungen und verbessert die korperliche Funktions-
fahigkeit. Juvenile idiopathische Arthritis: Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis: AMGEVITA 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. AMGEVITA 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 siehe Abschnitt
5.1 der Fachinformation). Bei Patienten, die jlinger als 2 Jahre sind, wurde Adalimumab nicht untersucht. Enthesitis-assoziierte
Arthritis: AMGEVITA ist zur Behandlung der aktiven Enthesitis-assoziierten Arthritis bei Patienten indiziert, die 6 Jahre und alter
sind und die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben oder die eine Unvertréglichkeit gegentiber
einer solchen Therapie haben. Axiale Spondyloarthritis: Ankylosierende Spondylitis (AS): AMGEVITA ist indiziert zur Behandlung
der schweren aktiven ankylosierenden Spondylitis bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie
angesprochen haben. Axiale Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis 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 angesprochen haben
oder bei denen eine Unvertraglichkeit gegentiber diesen vorliegt. Psoriasis-Arthritis: AMGEVITA ist indiziert zur Behandlung der
aktiven und progressiven Psoriasis-Arthritis (Arthritis psoriatica) bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine vorherige
Basistherapie 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 kérperliche Funktionsfahigkeit. Psoriasis: AMGEVITA ist indiziert 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 ist indiziert 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 ange-
sprochen haben oder flr die diese Therapien nicht geeignet sind. Hidradenitis suppurativa (Acne inversa): AMGEVITA ist indiziert
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 ist indiziert zur Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten,
die trotz einer vollstandigen und adéquaten Therapie mit einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum nicht aus-
reichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine
solche Therapie kontraindiziert ist. Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen: AMGEVITA ist indiziert zur Behandlung des
mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die nur un-
zureichend auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich primarer Ernahrungstherapie und einem Glukokortikoid und/oder
einem Immunsuppressivum, angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegenliber einer solchen Therapie haben
oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa: AMGEVITA ist indiziert zur Behandlung der mittel-
schweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich
Gilukokortikoide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen haben oder die eine
Unvertraglichkeit gegentiiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Uveitis:
AMGEVITA ist indiziert 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 bend&tigen
oder fiir die eine Behandlung mit Kortikosteroiden nicht geeignet ist. Uveitis bei Kindern und Jugendlichen: AMGEVITA ist
indiziert zur Behandlung der chronischen 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 gegentiber
einer solchen Therapie haben oder fir 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 Infektionen. MéaBige bis schwere Herzinsuffizienz (NYHAKIasse I11/1V). Pharmakotherapeutische Gruppe:
Immunsuppressiva, Tumornekrosefaktor-alpha(TNF-alpha)-Inhibitoren, ATC-Code: LO4ABO04. Inhaber der Zulassung: Amgen
Europe B.V., 4817 ZK Breda, NL, Vertreter in Osterreich: Amgen GmbH, Wien. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht:
Rezept- und apothekenpflichtig. Stand der Information: Mérz 2019. Weitere Angaben zu Dosierung und Art der Anwendung,
besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit sowie zu Nebenwirkungen
entnehmen Sie bitte der veroffentlichten Fachinformation.
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Entyvio® 300 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse
uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.
Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthalt 300 mg Vedolizumab. Nach Rekonstitution
enthélt 1 ml Infusionslésung 60 mg Vedolizumab. Vedolizumab, ein humanisierter monoklonaler IgG:.-Antikérper, produziert in
Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO-Zellen), bindet an das humane o.f3,-Integrin. Liste der sonstigen Bestandteile:
L-Histidin, L-Histidin-Monohydrochlorid, L-Arginin-Hydrochlorid, Saccharose, Polysorbat 80. Anwendungsgebiete: Colitis
ulcerosa: Entyvio ist indiziert fir 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
angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen eine entsprechende Behandlung
aufweisen. Morbus Crohn: Entyvio ist indiziert fiir 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 Unvertréaglichkeit gegen eine entsprechende
Behandlung aufweisen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Aktive schwere Infektionen wie Tuberkulose, Sepsis, Cytomegalievirus, Listeriose und opportunistische Infektionen, wie z. B.
progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML). Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, selektive
Immunsuppressiva, ATC-Code: L04AA33. Inhaber der Zulassung: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup,
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
verdéffentlichten Fachinformation zu entnehmen. [0414]
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Bezeichnung des Arzneimittels: STELARA® 45 mg Injektionslosung, STELARA® 45 mg bzw. 90 mg Injektionslésung in einer
Fertigspritze, STELARA® 130 mg Durchstechflasche zur Herstellung einer Infusionslésung. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthalt 45 mg Ustekinumab in 0,5 ml. Jede Durchstechflasche zur Herstellung
einer Infusionslésung enthélt 130 mg in 26 ml (5 mg/ml). Jede Fertigspritze enthélt 45 mg Ustekinumab in 0,5 ml bzw. 90 mg
Ustekinumab in 1 ml. Ustekinumab ist ein rein humaner monoklonaler IgG1 -Antikérper gegen Interleukin (IL)-12/23, der unter
Verwendung rekombinanter DNA-Technologie in einer murinen Myelomzelllinie produziert wird. Sonstige Bestandteile: EDTA
Binatrium Salz Dihydrat, Histidin, Hlstldlnmonohydrochlorld monohydrat, Methionin, Polysorbat 80, Sucrose, Wasser fir
Injektionszwecke. Anwend L : Plaque-Psoriasis STELARA® ist fir die Behandlung erwachsener Patienten mit
mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis indiziert, bei denen andere systemische Therapien einschlieBlich Ciclosporin,
Methotrexat (MTX) oder PUVA (Psoralen und Ultraviolett A) nicht angesprochen haben, kontraindiziert sind oder nicht vertragen
wurden. Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen STELARA® ist fur die Behandlung der mittelschweren bis schweren
Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen ab 12 Jahren indiziert, die unzureichend auf andere systemische Therapien
oder Phototherapien angesprochen oder sie nicht vertragen haben. Psoriatische 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 nichtbiologische krankheitsmodifizierende antirheumatische (DMARD) Therapie unzureichend
gewesen ist. Morbus Crohn STELARA ist indiziert fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerem bis schwerem
aktiven Morbus Crohn, die entweder auf eine konventionelle Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa)-
Antagonisten unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit oder eine
Kontraindikation gegen eine entsprechende Behandlung aufweisen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile. Klinisch relevante, aktive Infektion (z. B. aktive Tuberkulose). Inhaber der Zulassung:
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgien. Vertrieb fiir Osterreich: JANSSEN-CILAG Pharma
GmbH, VorgartenstraBe 206B, A-1020 Wien. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept-und apothekenpflichtig, wieder-
holte Abgabe verboten. ATC-Code: LO4ACO05. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fur die
Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit
sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veroffentlichten Fachinformation.
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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Humira 20 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze, Humira 40 mg Injektionslésung in einer
Fertigspritze, Humira 40 mg Injektionslésung im Fertigpen, Humira 80 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze, Humira 80 mg Injek-
tionsldsung im Fertigpen ZUSAMMENSETZUNG: Jede Einzeldosis-Fertigspritze mit 0,2 ml enthalt 20 mg Adalimumab. Jede Einzel-
dosis-Fertigspritze mit 0,4 ml enthélt 40 mg Adalimumab. Jeder Einzeldosis-Fertigpen mit 0,4 ml enthélt 40 mg Adalimumab. Jede
Einzeldosis-Fertigspritze mit 0,8 ml enthalt 80 mg Adalimumab. Jeder Einzeldosis-Fertigpen mit 0,8 ml enthlt 80 mg Adalimumab.
Adalimumab ist ein rekombinanter humaner monoklonaler Antikdrper, der in Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters exprimiert wird.
Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1. ANWENDUNGSGEBIETE: Humira 20 mg Injektionslésung
in einer Fertigspritze, Humira 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze, Humira 40 mg Injektionslésung imFertigpen:
Juvenile idiopathische Arthritis : Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis: Humira ist in Kombination mit Methotrexat
indiziert zur Behandlung der aktiven polyartikulédren juvenilen idiopathischen Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 2 Jahren,
die nur unzureichend auf ein oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs) angesprochen haben. Humira
kann im Falle einer Unvertraglichkeit gegeniiber Methotrexat oder, wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll
ist, als Monotherapie angewendet werden (zur Wirksamkeit bei der Monotherapie siehe Abschnitt 5.1). Bei Pati 1, die
jlinger als 2 Jahre sind, wurde Humira nicht untersucht. Enthesitis-assoziierte Arthritis: Humira ist zur Behandlung der aktiven
Enthesitis-assoziierten Arthritis bei Patienten indiziert, die 6 Jahre und &lter sind und die nur unzureichend auf eine konven-
tionelle Therapie angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegeniiber einer solchen Therapie haben (siehe Ab-
schnitt 5.1). Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen: Humira ist indiziert 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. Morbus Crohn bei Kindern und
Jugendlichen: Humira 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, einschlieBlich primérer
Erndhrungstherapie und einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppresswum angesprochen haben oder die eine
Unvertraglichkeit gegeniiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Uveitis
bei Kindern und Jugendlichen: Humira ist indiziert 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 gegeniiber einer solchen Therapie haben oder fiir die eine konventionelle Therapie nicht
geeignet ist. Humira 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze und Humira 40 mg Injektionslésung im Fertigpen, Humira
80 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze und Humira 80 mg Injektionslésung im Fertigpen: Rheumatoide Arthritis: Humira
ist in Kombination mit Methotrexat indiziert zur Behandlung der maBigen bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis bei erwachsenen
Patienten, die nur unzureichend auf krankheitsmodifizierende Antirheumatika, einschlieBlich Methotrexat, angesprochen haben; Be-
handlung der schweren, aktiven und progressiven rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, die zuvor nicht mit Methotrexat behandelt
worden sind. Humira kann im Falle einer Unvertraglichkeit gegentiber Methotrexat, oder wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat
nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden. Humira reduziert in Kombination mit Methotrexat das Fortschreiten der
radiologisch nachweisbaren strukturellen Gelenkschadigungen und verbessert die kérperliche Funktionsféahigkeit. Psoriasis: Humira
ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren chronischen Plaque-Psoriasis bei erwachsenen Patienten, die Kandidaten
fiir eine systemische Therapie sind. Hidradenitis suppurativa (Acne inversa): Humira ist indiziert 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). Morbus Crohn: Humira ist indiziert zur
Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten, die trotz einer vollstandigen und
adéquaten Therapie mit einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum nicht ausreichend angesprochen haben oder die
eine Unvertréglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Morbus Crohn
bei Kindern und Jugendlichen: Humira 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, einschlieBlich primérer
Ernahrungstherapie und einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum, angesprochen haben oder die eine Un-
vertraglichkeit gegeniiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa:
Humira ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf die
konventionelle Therapie, einschlieBlich Glukokortikoide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend ange-
sprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegenuber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontra-
indiziert ist. Uveitis: Humira ist indiziert zur Behandlung der nicht infektiésen 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: Humira ist in-
diziert 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 gegenuiber einer solchen Ther-
apie haben oder fiir die eine konventionelle Therapie nicht geeignet ist. Zusétzliche Indikationen nur fiir Humira 40 mg Injektion-
slosung in einer Fertigspritze und Humira 40 mg Injektionslésung im Fertigpen: Axiale Spondyloarthritis: Ankylosierende
Spondylitis (AS): Humira ist indiziert zur Behandlung der schweren aktiven ankylosierenden Spondylitis bei Erwachsenen, die nur
unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben. Axiale Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis einer AS: Humira
ist indiziert zur Behandlung der schweren axialen Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis einer AS, aber mit objektiven Anzeichen
der Entztindung durch erhéhtes CRP und/oder MRT, bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf nicht-steroidale Antirheumatika ange-
sprochen haben oder bei denen eine Unvertraglichkeit gegentiber diesen vorliegt. Psoriasis-Arthritis: Humira ist indiziert zur Behand-
lung der aktiven und progressiven Psoriasis-Arthritis (Arthritis psoriatica) bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine vorherige
Basistherapie angesprochen haben. Humira reduziert das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Schadigungen
der peripheren Gelenke bei Patienten mit polyartikularen symmetrischen Subtypen der Erkrankung (siehe Abschnitt 5.1) und verbessert
die kérperliche Funktionsfahigkeit. GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile. Aktive Tuberkulose oder andere schwere Infektionen wie Sepsis und opportunistische Infektionen
(siehe Abschnitt 4.4). MaBige bis schwere Herzinsuffizienz (NYHA Klasse lI/IV) (siehe Abschnitt 4.4). SONSTIGE BESTANDTEILE:
Mannitol (Ph. Eur), Polysorbat 80, Wasser fir Injektionszwecke. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN
UNTERNEHMERS: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, KnollstraBe, 67061 Ludwigshafen, Deutschland VERTRETUNG DES
ZULASSUNGSINHABERS IN OSTERREICH: AbbVie GmbH, Wien VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: Rezept-
und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE: Immunsuppressiva,
Tumornekrosefaktor alpha (TNF-alpha)-Inhibitoren. ATC-Code: L0O4AB04 Informationen zu besonderen Warnhinweisen und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen,
Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen und Gewoéhnungseffekten sind der verdffentlichten Fachinformation zu ent-
nehmen. STAND DER INFORMATION: 03/2018
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Bezeichnung des Arzneimittels: Simponi 50 mg Injektionslésung in vorgefiilltem Injektor Simponi 50 mg Injektionslésung in
einer Fertigspritze Simponi 100 mg Injektionslésung in vorgefilltem Injektor Simponi 100 mg Injektionslésung in einer Fertig-
spritze. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Simponi 50 mg Injektions|ésung in vorgefiilltem Injektor. Ein mit 0,5
ml vorgefiillter Injektor enthalt 50 mg Golimumab*. Simponi 50 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze. Eine 0,5 ml Fertig-
spritze enthalt 50 mg Golimumab*. Simponi 100 mg Injektionslésung in vorgefilltem Injektor. Jeder mit 1 ml vorgeftillte Injektor
enthélt 100 mg Golimumab*. Simponi 100 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze. Jede 1 —-ml-Fertigspritze enthalt 100 mg
Golimumab*. *Humaner monoklonaler IgG1 -Antikdrper, der mittels rekombinanter DNA-Technologie aus einer murinen
Hybridom-Zelllinie gewonnen wird. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jeder vorgefiillte Injektor enthalt 20,5 mg
Sorbitol pro 50-mg-Dosis. Jede Fertigspritze enthélt 20,5 mg Sorbitol pro 50-mg-Dosis. Jeder vorgefilllte Injektor enthalt 41 mg
Sorbitol pro 100 mg-Dosis. Jede Fertigspritze enthalt 41 mg Sorbitol pro 100 mg-Dosis. Liste der sonstigen Bestandteile:
Sorbitol (E 420), Histidin, Histidin-Hydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete:
Ftir alle Starken und Darreichungsformen: Rheumatoide Arthritis (RA) Simponi ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert
zur: Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, wenn das Ansprechen auf
eine Therapie mit krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DMARD), einschlieBlich MTX, unzureichend gewesen ist. Behand-
lung der schweren, aktiven und progredienten rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, die zuvor nicht mit MTX behandelt
worden sind. Es wurde gezeigt, dass Simponi in Kombination mit MTX die in Réntgenaufnahmen bestimmte Progressionsrate
von Gelenkschaden verringert und die korperliche Funktionsfahigkeit verbessert. Psoriasis-Arthritis (PsA) Simponi ist zur
Anwendung als Monotherapie oder in Kombination mit MTX zur Behandlung der aktiven und fortschreitenden Psoriasis-Arthritis
bei Erwachsenen indiziert, wenn das Ansprechen auf eine vorhergehende Therapie mit krankheitsmodifizierenden
Antirheumatika (DMARD) unzureichend gewesen ist. Simponi verringert nachweislich die Progressionsrate der peripheren
Gelenkschaden, bestimmt anhand von Réntgenaufnahmen bei Patienten mit polyartikularen symmetrischen Subtypen der
Erkrankung und verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit. Axiale Spondyloarthritis Ankylosierende Spondlylitis (AS) Simponi
ist angezeigt zur Behandlung der schweren, aktiven ankylosierenden Spondylitis bei Erwachsenen, die auf eine konventionelle
Therapie unzureichend angesprochen haben. Nicht-réntgenologische axiale Spondyloarthritis (nr-axSpA) Simponi ist indiziert
zur Behandlung Erwachsener mit schwerer, aktiver nicht-rontgenologischer axialer Spondyloarthritis mit objektiven, durch
erhohtes C-reaktives Protein (CRP) und/oder Magnetresonanztomographie (MRT) nachgewiesenen Anzeichen einer Entziindung,
die unzureichend auf eine Behandlung mit nichtsteroidalen Antirheumatika (NSARs) angesprochen haben oder bei denen eine
Unvertraglichkeit gegentiber solchen Substanzen besteht. Colitis ulcerosa (CU) Simponi ist indiziert zur Behandlung der
mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie,
einschlieBlich Kortikosteroide und 6Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen haben oder die
eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikation fiir solche Therapien haben. Zusétzliche Indikation NUR fir Simponi 50 mg
Injektionslésung in vorgefiilltem Injektor Simponi 50 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze: Juvenile idiopathische Arthritis
Polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis (pJIA) Simponi ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert zur Behandlung
der polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis bei Kindern ab einem Alter von 2 Jahren, die auf eine vorhergehende
Therapie mit MTX unzureichend angesprochen haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Aktive Tuberkulose (TB) oder andere schwere Infektionen wie eine
Sepsis und opportunistische Infektionen. Mittelschwere oder schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse I1I/1V). Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit: Frauen im gebérfahigen Alter Frauen im gebarfahigen Alter miissen zuverlassige Empfang-
nisverhiitungsmaBnahmen anwenden und diese nach der letzten Behandlung mit Golimumab Uber mindestens 6 Monate
fortfiihren. Schwangerschaft Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Golimumab bei Schwangeren vor.
Aufgrund der TNF-Hemmung kénnte durch die Anwendung von Golimumab wahrend der Schwangerschaft die normale
Immunantwort des Neugeborenen beeinflusst werden. Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte
schéadliche Auswirkungen auf die Schwangerschaft, die embryonale/fetale Entwicklung, die Geburt oder die postnatale
Entwicklung schlieBen. Die Anwendung von Golimumab bei Schwangeren wird nicht empfohlen; Golimumab darf in der
Schwangerschaft nur dann verabreicht werden, wenn dies eindeutig medizinisch indiziert ist. Golimumab ist plazentagangig.
Nach der Behandlung mit einem TNF-blockierenden monoklonalen Antikérper wéahrend der Schwangerschaft wurde der
Antikérper noch bis zu 6 Monaten im Serum der Sauglinge nachgewiesen, die von den behandelten Frauen geboren wurden.
Somit kénnten diese Sauglinge ein erhdhtes Infektionsrisiko haben. Eine Verabreichung von Lebendimpfstoffen an Sauglinge,
die in utero Golimumab ausgesetzt waren, ist fiir 6 Monate nach der letzten wahrend der Schwangerschaft erfolgten Golimumab-
Injektion nicht zu empfehlen. Stillzeit Es ist nicht bekannt, ob Golimumab in die Muttermilch Gbergeht oder nach der Aufnahme
systemisch resorbiert wird. Es wurde gezeigt, dass Golimumab bei Affen in die Muttermilch Ubergeht, und da Human-
immunglobuline in die Muttermilch ausgeschieden werden, diirfen Frauen wéahrend und mindestens 6 Monate nach der
Behandlung mit Golimumab nicht stillen. Fertilitdt Mit Golimumab sind keine Fertilitatsstudien bei Tieren durchgefiihrt worden.
Eine Fertilitatsstudie bei Mausen, in der ein analoger Antikérper angewendet wurde, der die funktionelle Aktivitat des murinen
TNF selektiv hemmt, zeigte keine relevanten Wirkungen bezlglich der Fertilitit. Pharmakotherapeutische Gruppe:
Immunsuppressiva, Tumornekrosefaktor-alpha(TNF-alpha)-Hemmer, ATC-Code: LO4ABO06 Inhaber der Zulassung: Janssen
Biologics B.V. Einsteinweg 101 2333 CB Leiden Niederlande Abgabe: NR, rezept-und apothekenpflichtig Stand der Informa-
tion: Februar 2019. Weitere Angaben zu Dosierung und Art der Anwendung, Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fur die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, Nebenwirkungen, Uberdosierung, Pharmakologische
Eigenschaften und Pharmazeutische Angaben sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8. der Fachinformation.

XEJANZ 5 mg Filmtabletten

XELJANZ 10 mg Filmtabletten

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt 5 mg bzw. 10 mg Tofacitinib (als Tofacitinibcitrat).
Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.). Filmtberzug: Hypromellose 6¢P (E 464), Titandioxid (E 171), Lactose-Monohydrat, Macrogol 3350,
Triacetin (E 1518), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132) (nur 10-mg-Stérke), Brillantblau-FCF-Aluminiumsalz (E 133) (nur 10-mg-
Stérke). Anwendungsgebiete: 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 unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben. 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). Psoriasis-Arthritis: Tofacitinib ist in Kombination mit MTX indiziert zur
Behandlung der aktiven Psoriasis-Arthritis (PsA) bei erwachsenen Patienten, die auf eine vorangegangene krankheitsmodi-
fizierende antirheumatische (DMARD-) Therapie unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben (siehe Abschnitt
5.1 der Fachinformation). Colitis ulcerosa: Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung erwachsener 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).
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten
sonstigen Bestandteile, aktive Tuberkulose (TB), schwere Infektionen wie z. B. Sepsis oder opportunistische Infektionen (siehe
Abschnitt 4.4 der Fachinformation), schwere Leberfunktionsstérung (siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation), Schwangerschaft
und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6 der Fachinformation). Die Anwendung von zweimal taglich 10 mg Tofacitinib ist kontraindiziert
bei Patienten, bei denen eine oder mehrere der folgenden Voraussetzungen zutreffen: Anwendung von kombinierten hormonellen
Kontrazeptiva oder einer Hormonersatztherapie, Herzinsuffizienz, friiheres Auftreten von thromboembolischen Ereignissen,
entweder als tiefe Venenthrombose oder als Lungenembolie, Vorliegen einer erblichen Gerinnungsstérung, Krebserkrankung,
Patienten, die sich einem gréBeren chirurgischen Eingriff unterziehen. Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva,
selektive Immunsuppressiva, ATC-Code: L04AA29. Inhaber der Zulassung: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine
17,1050 Brissel, Belgien. Stand der Information: 06/2019. 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, Schwangerschaft und Stillzeit
und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veroffentlichten Fachinformation.
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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, lieBlich Korti ide und 6-\ ptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen
haben oder die eine Unvertréglichkeit oder Kontraindikation fiir solche Therapien haben

1.F SIMPONI® (Goli 2. Sandborn WJ, Feagan BG, Marano C et al. Subcutaneous golimumab maintains clinical response
in patients with moderate-to-severe ulcerative colitis. Gastroenterol 2014;146:96-109. 3. Sandborn WJ, Feagan BG, Marano C et al., Subcutaneous
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golimumab induces clinical response and remission in patients with moderate-to-severe ulcerative colitis, Gastroenterol 2014; 146:85-95 4. Fachinformation Sl l l l O [ l 1
HUMIRA® 5.F REMICADE

®

golimumab
Fachkurzinformation siehe Seite 19
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