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vfa — Ubersicht iiber Indikationserweiterungen, neue Kombinationen und galenische
Innovationen 2012

* Im Falle der Indikationserweiterung

Wirkstoffname Produktname Pharmazeutischer Indikation Stoff- oder Bemerkung Datum der
Unternehmer Indikationsgruppe Zulassung*/
Marktein-
fihrung
5-Aminolavulin- Ameluz Biofrontera Aktinische Keratose Neue Indikation 02/2012
sdaure
Apixaban Eliquis Bristol-Myers Pravention von Schlaganféllen Neue Indikation 11/2012
Squibb/ Pfizer und Embolien

Ciprofloxacin/ Cilodex Alcon Pharma Ohrenentzindungen (Mittelohr, Fluorchinolon / Neue 11/2012
Dexamethason auBerer Gehdrgang) Cortison-Derivat Wirkstoffkombination
Colistimethat- Colobreathe Forest Lungenentziindung durch Neue Indikation 05/2012
natrium Laboratories Pseudomonas aeruginosa bei

Mukoviszidose-Patienten
Darunavir Prezista Janssen-Cilag HIV 1-Infektion Neue kindgerechte 10/2012

Darreichungsform
(Suspension)

Everolimus Votubia Novartis Renales Angiomyolipom Signalhemmer vom  Neue Indikation 11/2012

assoziiert mit tuberdser Typ mTOR-

Sklerose Inhibitoren
Status: 12.12.2012 2



vfa — Ubersicht iiber Indikationserweiterungen, neue Kombinationen und galenische

Innovationen 2012

Wirkstoffname Produktname Pharmazeutischer Indikation Stoff- oder Bemerkung Datum der
Unternehmer Indikationsgruppe Zulassung*/
Marktein-
fihrung
7 Everolimus Afinitor Novartis HER2-Brustkrebs Signalhemmer vom  Neue Indikation 07/2012
Typ mTOR-
Inhibitoren

8 Fentanyl Breakyl MEDA Pharma Durchbruchschmerzen bei Neue 12/2012

Krebspatienten Darreichungsform
(Buccalfilm)

9 Gadobutrol Gadovist Bayer Kontrastmittel fir die Kernspin- Indikations- 08/2012
Tomographie fir alle ausweitung
Korperregionen

10 Grippeimpfstoff Fluenz MedImmune Grippepravention, v. a. flr Neue kindgerechte 09/2012
Kinder Darreichungsform

(Nasenspray)

11 Hydrocortison Plenadren Duocart Pharma Nebenniereninsuffizienz Cortisonderivate Neue Indikation 10/2012
(Orphan Drug)

12 Mannitol Bronchitol Pharmaxis Mukoviszidose Neue Indikation 05/2012

Status: 12.12.2012 3

* Im Falle der Indikationserweiterung



vfa — Ubersicht iiber Indikationserweiterungen, neue Kombinationen und galenische
Innovationen 2012

Wirkstoffname Produktname Pharmazeutischer Indikation Stoff- oder Bemerkung Datum der
Unternehmer Indikationsgruppe Zulassung*/
Marktein-
fihrung
13 Mercaptopurin Xaluprine Nova Laboratories Akute lymphatische Leukamie Antimetabolit- Neue kindgerechte 05/2012
Zytostatikum, Darreichungsform
Purinderivat (Suspension)
14 Naproxen / Vimovo AstraZeneca Arthritis (Entziindungs- NSAR / Neue 04/2012
Esomeprazol déampfung und Schmerz- Protonenpumpen- Wirkstoffkombination
Magnesium linderung bei gleichzeitigem hemmer
Schutz der Magenschleimhaut)
15 Nomegestrol/ Naemis Merck Serono Hormonersatztherapie in Sexualhormone Neue Indikation 11/2012
Estradiol postmenopausalen Frauen
16 Pazopanib Votrient GSK Weichteilsarkom Neue Indikation 08/2012
17 Phytosterol Lipifug Woérwag Pharma  Reduktion des Gesamt- und Neue 12/2012
LDL-Cholesterols Darreichungsform
(Granulat)
18 Phytosterol Lipifug Woérwag Pharma  Reduktion des Gesamt- und Neue Indikation 12/2012
LDL-Cholesterols
Status: 12.12.2012 4

* Im Falle der Indikationserweiterung



vfa — Ubersicht iiber Indikationserweiterungen, neue Kombinationen und galenische
Innovationen 2012

Wirkstoffname Produktname Pharmazeutischer Indikation Stoff- oder Bemerkung Datum der
Unternehmer Indikationsgruppe Zulassung*/
Marktein-
fihrung
19 Pregabalin Lyrica Pfizer Neuropathische Schmerzen, Neue 04/2012
Epilepsie, Angststérungen Darreichungsform
(Lésung)
20 Rivaroxaban Xarelto Bayer Behandlung von Neue Indikation 11/2012
Lungenembolien und
Prophylaxe von erneut
auftretenden Venenthrombosen
und Lungenembolien
21 Rufinamid Inovelon Eisai Lennox-Gastaut-Syndrom Neue kindgerechte 03/2012
Darreichungsform
(Suspension)
22 Rupatadin Urtimed Dr. R. Pfleger Allergische Rhinitis Neue kindgerechte 11/2012
(Heuschnupfen) Darreichungsform
(Lésung)
23 Saxagliptin/ Komboglyze Bristol-Myers Diabetes Typ 2 Neue 11/2012
Metformin Squibb Wirkstoffkombination
24 Sildenafil Revatio Pfizer Lungenhochdruck Neue kindgerechte 10/2012
Darreichungsform
(Suspension)
Status: 12.12.2012 5

* Im Falle der Indikationserweiterung



vfa — Ubersicht iiber Indikationserweiterungen, neue Kombinationen und galenische

Innovationen 2012

Wirkstoffname Produktname Pharmazeutischer Indikation Stoff- oder Bemerkung Datum der
Unternehmer Indikationsgruppe Zulassung*/
Marktein-
fihrung
25 Tenofovir Viread Gilead HIV 1-Infektion Neue kindgerechte 11/2012
Darreichungsform
(Granulat)
26 Ulipristalacetat Esmya Gedeon Richter Prdaoperative Therapie von Neue Indikation 03/2012
Uterusmyomen
Statistik:
Indikationserweiterungen: 13
Neue Wirkstoffkombinationen: 3
Neue Darreichungsform: 10
Davon speziell fur Kinder: 6
TOTAL: 26
Status: 12.12.2012 6

* Im Falle der Indikationserweiterung



