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VFA — Ubersicht tiber Indikationserweiterungen, neue Kombinationen und galenische
Innovationen 2007

Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fihrung
Adalimumab Humira Abbott Selektives neue Morbus Crohn 06/2007
Immunsup- Indikation
pressivum
Adalimumab Humira Abbott Selektives neue Darrei- Rheumatoide Arthritis, far Patienten mit 06/2007
Immunsup- chungsform: Morbus Crohn etc. eingeschrankter
pressivum Autoinjektor Beweglichkeit der
Adalimumab Humira Abbott Selektives neue milde bis moderate Plaque 12/2007
Immunsup- Indikation Psoriasis
pressivum
Amlodipin/ Exforge/ Novartis Angiotensin- neue Essentielle Hypertonie 01/2007
Valsartan Dafiro/ Pharma I1-Rezeptor- Wirkstoff-
Copalia/ antagonis- kombination
Imprida ten, Kom-
binationen
Betain Cystadane  Europe SARL  Amino- neue Behandlung der 04/2007*
sauren und Indikation Homocysteinurie
Derivate
Bevacizumab Avastin Roche Monoklonale neue In Kombination mit 04/2007*
Antikorper Indikation Paclitaxel-Standard-

Chemotherapie fur die
Erstbehandlung von
Patientinnen mit
metastasierendem
Brustkrebs

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Innovationen 2007

soziale Integration
moglich(er). Kom-
bination hilft auch,
Anwendungssicher-
heit zu verbessern.

Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fihrung
7 Bevacizumab Avastin Roche Monoklona- neue Nicht kleinzelliger 08/2007*
ler Anti- Indikation Lungenkrebs (NSCLC)
koérper
8 Bevacizumab Avastin Roche Monoklonale neue In Kombination mit Inter- 12/2007
Antikorper Indikation feron alfa-2a zur Behand-
lung von fortgeschrittenem
oder metastasierendem
Nierenzellkrebs
9 Bosentan Tracleer Actelion Mittel bei neue Zur Reduzierung der Anzahl Arzneimittel gegen 06/2007*
Lungen- Indikation neuer digitaler Ulzerationen eine seltene
gefan- bei Patienten mit krank- Erkrankung
hochdruck haften Haut- oder Binde-
gewebsverhartungen, die
an digitalen Ulzerationen
leiden.
10 Buprenorphin/ Suboxone Schering- Mittel zur neue Zur Substitution bei Der Suchtkranke 03/2007
Naloxon Plough Behandlung Wirkstoff- Opioidabhangigkeit behélt im Entzug
der Opiat- kombination geistige Klarheit. Er
abhangig- kann sich Ziele set-
keit/Opiat- zen und sie errei-
Antagonist chen. So wird eine

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fihrung
11 Bupropion Elontril GlaxoSmith- Anti- neue Zur Behandlung von auch neuer 04/2007*
Kline depressivum Indikation Episoden einer depressiven Handelsname

Erkrankung (Episoden einer
Major Depression).

12 Celecoxib Celebrex Pfizer Nicht- ste- neue Behandlung von Sym- 05/2007*
roidale Anti- Indikation ptomen bei Spondylitis
phlogistika; ankylosans (Morbus
Coxibe Bechterew)
13 Clopidocrel Plavix Sanofi-Aventis/ Thrombo- neue Patienten mit akutem Koro- 09/2007*
Bristol- Myers zytenaggre- Indikation narsyndrom: 1. Akutes Ko-
Squibb gations- ronarsyndrom ohne ST-
hemmer Strecken-Hebung (instabile

Angina pectoris oder Non-
Q-Wave Myokardinfarkt),
einschl. Patienten, denen
bei einer perkutanen Koro-
narintervention ein Stent
implantiert wurde, in Kom-
bination mit ASS.

2. Myokardinfarkt mit ST-
Strecken-Hebung, in Komb.
mit ASS bei Patienten, fur
die eine thrombolytische
Therapie in Frage kommt.

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Innovationen 2007

Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fuhrung
14 Daptomycin Cubicin Novartis Antibiotikum neue Behandlung von Patienten Endokarditis = 09/2007*
Indikation mit Endokarditis, die durch Herzklappen-
eine Infektion mit Staphylo- entziindung
coccus aureus-Bakterien
hervorgerufen wird
15 Daptomycin Cubicin Takeda Antibiotikum neue Behandlung von Patienten 09/2007*
Indikation mit der Infektionskrankheit
SAB, die durch Bakterien
hervorgerufen wird und die
den Blutkreislauf befallt.
16 Darbepoetin Aranesp Amgen Antiandmika neue Behandlung der Blutarmut 09/2007*
alfa Indikation; bei chronischem Nieren
. versagen bei Patienten
Erweiterung
. unter 11 Jahren.
der Patien-
tengruppe
17 Docetaxel Taxotere Sanofi-Aventis Taxan neue In Kombination mit 11/2007*
Indikation Cisplatin und 5-Fluorouracil

far die Induktionstherapie
von Patienten mit lokal fort-
geschrittenem
Plattenepithelkarzinom im
Kopf-Hals-Bereich

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fihrung
18 Doxorubicin Caelyx SP Europe Anthracy- Neue Relapsierendes multiples 12/2007
cline und Indikation Myelom in Kombination mit
verwandte Bortezomib
Substanzen
19 Duloxetin Ariclaim Eli Lilly Andere Anti- neue Schmerzen bei diabetischer 11/2007*
depressiva Indikation peripherer Neuropathie des
Erwachsenen
20 Eisen(lll)- Ferinject Vifor Antianamika neue Dar- Eisenmangel, wenn orale Bisher nur oral 12/2007
hydroxid- reichungs- Praparate nicht wirken oder anzuwendendes
Polymaltose- form: nicht angewendet werden Praparat mit
Komplex Injektions- kénnen diesem Wirkstoff
I6sung
21 Enalapril/ Zanipress/ Merckle ACE-Hem- neue Behandlung der essentiellen 03/2007
Lercanidipin Zaneril/ Recordati/ mer/Kalzium Wirkstoff- Hypertonie bei Patienten,
Carmen ACE Meda/ antagonist kombination bei denen unter Lercani-
Berlin Chemie dipin-Monotherapie keine
angemessene Blutdruck-
kontrolle erzielt werden
kann.
22 Enoxaparin Clexane Sanofi-Aventis Antithrom-  neue Behandlung des akuten ST- 09/2007*
botisches Indikation Streckenhebungs-
Mittel Herzinfarkt

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fihrung
23 Erlotinib Tarceva Roche Protein- neue Kombinierte Anwendung in 02/2007*
kinase- Indikation der Standardtherapie mit
inhibitor Gemcitabin zur Behandlung
von Patienten mit
metastasierendem Bauch-
speicheldrisenkrebs
24 Escitalopram  Cipralex Lundbeck Selektive neue Behandlung bei 06/2007*
Serotonin- Indikation Zwangsstoérungen (z. B.
Wieder- Waschzwang, extreme
aufnahme- Sammelwut)
hemmer
25 Follitropin Pergoveris Merck Serono Gonado- neue Wirk-  Zur Stimulation der Reifung ermdglicht 10/2007
alfa/ Lutropin tropine stoff- von Eibldschen im Eierstock einmalige Injektion
alfa kombination bei Frauen mit schwerem  unter die Haut
Mangel an luteinisierendem
und follikelstimulierendem
Hormon (LH und FSH)
26 Fondaparinux Arixtra GlaxoSmith-  Anti- neue Acute coronary syndromes 09/2007*
Quixidar Kline thrombo- Indikation
tische Mittel

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Innovationen 2007

Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fihrung
27 Fosampre- Telzir GlaxoSmith- Protease- neue HIV bei Erwachsenen und 09/2007*
navir Kline hemmer Indikation; Kindern von 6 Jahren und
Erweiterung alter
der Patien-
tengruppe
auf Kinder
28 Hydroxo- Cyanokit Merck KGaA B-Vitamin neue Nach Vergiftungen mit Arzneimittel gegen 12/2007*
cobalamin Indikation Blausauregas und eine seltene

Cyaniden, beim Einatmen Erkrankung
von blausaurehaltigen

Rauchgasen.
29 Imatinib Glivec Novartis Tyrosin- neue Behandlung von Erwach- 01/2007*
Pharma kinase- Indikationen senen mit myelodysplas-
Hemmer tischen/myeloproliferativen

Erkrankungen (MDS/MPD)
in Verbindung mit Genum-
lagerungen des PDGF-
Rezeptors.

Behandlung von Erwach-
senen mit fortgeschritte-
nem hypereosinophilen
Syndrom (HES) und/oder
chronischer eosinophiler
Leukdmie (CEL) mit
FIP1L1-PDGFRa-
Umlagerung.

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Innovationen 2007

Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fihrung
30 Infliximab Remicade Centocor B.V. Selektives neue Behandlung des Morbus 06/2007*
Immun- Indikation Crohn bei Kindern von 6-17
suppres- Jahren, die auf konven-
sivum tionelle Therapien nicht
angesprochen haben
(Kortikosteroide, Immun-
modulatoren,
Ernahrungstherapie)
31 Infliximab Remicade Centocor B.V. Selektives neue Verbesserung der koérper- 11/2007*
Immun- Indikation lichen Funktionsfahigkeit
suppres- bei Patienten mit Psoriasis-
sivum Arthritis und reduziert die
Progressionsrate peripher
Gelenkschaden, wie radio-
logisch bei Patienten mit
polyartikuldarem symmetri-
schem Subtyp der Krank-
heit belegt wurde
32 Leuprorelin Leuprone Hexal neue Dar- Behandlung von wird geliefert mit 08/2007
reichungs- Prostatakrebs Fertigspritze zur
form: direkten
Implantation
festes Im-
plantat als
1- und 3-
Monatsdepot

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fuhrung
33 Levetiracetam Keppra ucB Antiepilep- neue Zur Zusatzbehandlung 01/2007*
tikum Indikation myoklonischer Anfélle bei
Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren
mit juveniler myoklonischer
Epilepsie.
34 Natriumoxyba Xyrem UCB GmbH Neue Narkolepsie mit Kataplexie Jetzt Behandlung 03/2007
t Indikation bei Erwachsenen der gesamten
Erkrankung
Narkolepsie nicht
mehr ausschliel3lich
Symptom
Kataplexie
35 Nonacog alfa BeneFIX Wyeth Pharma Gerinnungs- neue Dar- Behandlung von Faktor IX- Austausch von 08/2007
faktor reichungs- Mangel bei Bluterkranken  sterilem Wasser
form: gegen Kochsalz-
I6sung erlaubt
neue Injek- konzentriertere
tionslésung Aufbereitung und
far nadel- ein geringeres
loses Trans- Losungsmittelvolu-
fersystem men far alle

Dosierungen

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fuhrung
36 Peginterferon Pegasys in Roche Interferon/  neues Behandlung der Hepatitis C halbierte 03/2007
alfa-2a in Kombination Virustatikum Therapie- Therapiedauer
Verbindung mit schema: gegenuber
mit Copegus 24-Wochen bisheriger Therapie
Ribavirin Kombina-
tionsthera-
pie
37 Piribedil Clarium Desitin Dopamin- neue Behandlung des frihen und 11/2007*
Agonist Indikation fortgeschrittenen Stadiums
der Parkinsonschen
Krankheit
38 Ribaverin Rebetol Schering Virustatikum neue Behandlung von 07/2007*
Plough Indikation Erwachsenen mit Hepatitis-
C Infektion und klinisch
stabiler HIV Co-Infektion.
39 Rotigotin Neupro Schwarz Dopamin- neue Symptomatische Behand- 01/2007*
BioSciences agonist Indikation lung bei idiopathischer

Parkinson-Erkrankung in
Kombination mit Levodopa,
wahrend des Krankheits-
verlaufs, einschlie3lich der

Spatstadien, wenn die Wirk-

samkeit von Levodopa
nachlésst oder unbestéandig
ist und es zu Schwankun-
gen der therapeutischen
Wirkung kommt.

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fihrung
40 Sevelamer Renagel Genzyme Mittel zur neue Hypophosphatamie bei 06/2007*
Behandlung Indikation Patienten in der
der Hyper- Peritoneldialyse.
kaliamie und
Hyperphos-
phatamie
41 Sitagliptin Januvia, Merck Sharp & Anti- neue Behandlung des Typ-I1 Jetzt auch 12/2007
Xelevia Dohme diabetikum  Indikation Diabetes in Kombination Behandlung in
mit Sulfonylharnstoffen Kombination
bzw. mit Sulfonylharn- moglich
stoffen und Metformin
42 Sorafenib Nexavar Bayer Schering Protein- neue Behandlung von Medikamente 10/2007*
Pharma kinase Indikation fortgeschrittenem gegen seltene
Inhibitor Leberkrebs Krankheiten
43 Tacrolimus Advagraf Astellas Immun- neue 1. Prophylaxe der Trans- 6/2007*
suppres- Indikation plantatabstoRung bei er-
sivum wachsenen Nieren- oder

Lebertransplantatemp-
fangern.

2. Behandlung der Trans-

plantatabstoRung, die sich
gegeniuber anderen Immun-

suppressiva als therapie-
resistent erweist, bei
erwachsenen Patienten.

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fihrung
44 Teriparatide Forsteo Lilly Nebenschild- neue Behandlung der zuvor nur far 06/2007*
drisen- Indikation Osteoporose des Mannes Frauen zugelassen
hormone
und Analoga
45 Testosteron Intrinsa, Procter & Sexual- neue Zu geringes 02/2007*
Livensa Gamble hormon Indikation Sexualverlangen
Pharma-
ceuticals
46 Tetrabenazin Nitoman Temmler Neurolep- neue Behandlung hyperkine- Spatdyskinesien 03/2007*
Pharma tikum bei Indikation tischer Bewegungsstdorun- sind Bewegungs-
Spatdys- gen bei Chorea Huntington, stérungen, z.B.
kinesien und mittelschwerer bis Grimassieren
schwerer Spéatdyskinesien,
die auf andere Therapien
nicht angesprochen haben.
47 Tolperison Viveo Orion Andere neue Dar- Muskelrelaxans zur Be- geringere Einnah- 10/2007
zentral reichungs- handlung von Spastizitat mefrequenz (2x
wirkende form: bei neurologischen Erkran- taglich statt 3 x)
Mittel schnell frei- kungen wie Multiple
setzende Sklerose und Schlaganfall
Tablette

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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Wirkstoffnrame Produkt- Pharma- Stoff- oder Was ist neu? Indikation Bemerkung Datum der
name zeutischer Indikations- Zulassung*/
Unternehmer gruppe Marktein-
fihrung
48 Trastuzumab  Herceptin Roche Sonstige neue In Kombination mit Aro- neue Indikation 04/2007*
Kinase- Indikation matasehemmer Anastrozol
Hemmer zur Behandlung von Frauen
in den Wechseljahren mit
Hormonrezeptor-positivem
metastasiertem Brustkrebs,
die noch nicht mit dem
Wirkstoff behandelt wurden
49 Zoledronsaure Aclasta Novartis Bisphospho- neues Behandlung der Osteo- 10/2007*
nate Therapie- porose bei Frauen in den
schema: Wechseljahren mit einem
einmal erhdhten Risiko fur
jahrliche Knochenbriiche.
Gabe
Statistik:
Indikationserweiterungen: 38
Neue Wirkstoffkombinationen: 4
Neue Darreichungsform: 5
Neue Formulierung/Galenik: 2
TOTAL: 49

Status: Januar 2008

* Im Falle der Indikationserweiterung
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