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Zusammenfassung

Hintergrund: Nicht-interventionelle Studien (NIS) oder Anwendungsbe-
obachtungen (AWB) evaluieren Arzneimittel und Medizinprodukte nach der
Marktzulassung fiir die zugelassene Verwendung beobachtend in der Routi-
neversorgung. Zu ihrer Rolle wird seit einigen Jahren eine kritische Diskus-
sion gefiihrt, ob es sich um eine wertvolle Erkenntnisquelle oder um ein Mar-
ketinginstrument handelt. In Osterreich sind NIS nicht genehmigungs-, aber
meldepflichtig. Die NIS miissen in einer Studiendatenbank (Register) regis-
triert werden, in der einige (aber nicht alle) Informationen auch o6ffentlich
zugéinglich gemacht werden.

Im Rahmen der vorliegenden systematischen Analyse wurde primir der
Frage nachgegangen, wie viele Nicht-interventionelle Studien welchen Um-
fangs in Osterreich laufen, wer sie verantwortet und was das Erkenntnisinte-
resse der registrierten NIS ist.

Methode: Zur ersten Forschungsfrage wurde das BASG/AGES NIS-Register
(https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/klinische-studien/nicht-inter-
ventionelle-studien-nis) systematisch zum Stichtag 11. Juni. 2021 ausgewer-
tet. Zur Beantwortung der zweiten Forschungsfrage musste auf die nach Ab-
schluss einer NIS im BASG/AGES Register zu hinterlegenden Kurzfassungen
von Abschlussberichten zuriickgegriffen werden. Dies geschah mit Stichtag
16. Juni 2021.

Ergebnis: Im BASG/AGES NIS-Register waren zum Stichtag 11. Juni. 2021
462 NIS mit einer geplanten Patient*innenzahl von 757.948 registriert. Da-
von wurden 55.708 Personen als osterreichische Patient*innen ausgewiesen.
Die NIS wurden grofitenteils von Pharmafirmen selbst durchgefiihrt
(292/462). Die 15 — bei NIS - aktivsten Pharmafirmen sind fiir 164 der 462
NIS (35,5%) verantwortlich. Dafiir wurden/werden insgesamt 119.238 Pati-
ent*innen (3.792 aus Osterreich) rekrutiert, was fast einer Verdoppelung im
Vergleich zum Erstbericht bzw. Update entspricht (2016/2017: 59.438). Ins-
gesamt 31 Organisationen fithren/fiihrten = 4 NIS durch bzw. waren fiir
59,3% der Gesamtanzahl an NIS verantwortlich.

Fiir 161 abgeschlossene NIS waren 156 Kurzversionen der Abschlussberichte
im NIS-Register verfiigbar. Darunter befanden sich drei »Post-Authorisation
Safety Studies® (PASS) und keine ,Post-Authorisation Efficacy Studies®
(PAES). Die hdufigsten Forschungsfragen waren zu Wirksamkeit unter All-
tagsbedingungen, Vertriaglichkeit und Praktikabilitit, sowie zur langfristigen
Sicherheit der Studienmedikamentierung.

Schlussfolgerungen: Die (Deutsche) Kassenirztliche Bundesvereinigung
(KBV) listete 2020 vier Aspekte auf, wonach AWBs kritisch zu bewerten sind.
Drei dieser Aspekte (ungewohnlich hohe Teilnehmer*innenzahlen, Studien
zu lingst eingefithrten und gut erprobten Arzneimitteln, mehrere unter-
schiedliche/ einander sehr dhnliche AWB zum selben Arzneimittel) lieBen
sich aus dem osterreichischen NIS-Register ableiten. Zum vierten Aspekt
(ungewohnlich hohe Vergiitungen) gibt es keine 6ffentlich zugéinglich Infor-
mationen. Uberdies hat sich die formale Qualitit des Registers nicht verbes-
sert. Wie bereits im Erstbericht und im 1. Update ist daher die Schlussfolge-
rung, dass das bestehende NIS-Register in der derzeitigen Form keinen Bei-
trag leistet, die kritische Offentlichkeit (etwa auch Patient*innen) zu unter-
stiitzen, die Forschungsfragen und den Erkenntnisgewinn von Nicht-inter-
ventionellen Studien herauszufinden.
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Nicht-Interventionelle Studien (NIS) in Osterreich

Summary

Background: Non-interventional studies (NIS) are observational studies that
evaluate medicinal products and medical devices in routine care after market
authorization in their approved indications. For some years now, there has
been a critical discussion about their role, whether they are a valuable source
of knowledge or a marketing instrument. In Austria, NIS are not subject to
approval, but they are subject to notification. The NIS must be registered in
a study database (register), in which some (but not all) information is also
made publicly accessible.

This systematic analysis addresses the questions of how many non-interven-
tional studies are being conducted in Austria, who is responsible for them and
what the knowledge interest of the registered NIS is.

Method: For the first research question, the BASG/AGES NIS database
(https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/klinische-studien/nicht-inter-
ventionelle-studien-nis) was systematically evaluated, as of 11 June 2021. To
answer the second research question, it was necessary to refer to the summar-
ies of the final reports that had to be deposited in the BASG/AGES database
after the completion of a NIS. This was done with a cut-off date of 16 June
2021.

Result: As of 11 June 2021, 462 NIS were registered in the BASG/AGES NIS
database. 2021, 462 NIS with a planned number of patients of 757,948 were
registered. Of these, 55,708 persons were identified as Austrian patients. Most
of the NIS were carried out by pharmaceutical companies themselves
(292/462). The — in the conduct of NIS - 15 most active pharmaceutical com-
panies are responsible for 164 of the 462 NIS (35.5%). For this, a total of
119,238 patients (3,792 from Austria) were/are recruited, which corresponds
to almost a doubling compared to the initial report/update (2016/2017:
59,438). A total of 31 organisations perform/performed = 4 NIS or were re-
sponsible for 59.3% of the total number of NIS.

For 161 completed NIS, 156 short versions of the final reports were available
in the NIS database. These included three post-authorisation safety studies
(PASS) and no post-authorisation efficacy studies (PAES). The most common
research questions were on efficacy under routine conditions, tolerability and
practicability, as well as on the long-term safety of the study medication.

Conclusions: In 2020, the (German) National Association of Statutory
Health Insurance Physicians (KBV) listed four aspects according to which
NIS should be evaluated critically. Three of these aspects (unusually high
number of participants, studies on long established and well tested drugs,
several different/ very similar NIS on the same drug) could be derived from
the Austrian NIS register. Regarding the fourth aspect (unusually high re-
imbursements), there is no publicly available information. Moreover, the
formal quality of the register has not improved. As in the first report and in
the first update, the conclusion is that the existing NIS register in its current
form does not contribute to supporting the critical public (including pa-
tients) in finding out the research questions and the knowledge gain of non-
interventional studies.
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1  Einleitung

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) veréffent-
lichte im Juni 2021 einen bemerkenswerten Artikel, in dem sie Empfehlungen
formuliert, an welchen Postzulassungsstudien Arzt*innen teilnehmen sollten
- und an welchen nicht [1]. Von der Teilnahme an Anwendungsbeobachtun-
gen wird explizit abgeraten, da der Erkenntnisgewinn gering ist [2]. Anwen-
dungsbeobachtungen (AWB) sind eine Untergruppe der Nicht-Interventio-
nellen Studien (NIS), bei der die Behandlung nicht nach einem vorab festge-
legten Priifplan, sondern ausschlieflich der drztlichen Praxis folgt. AWB sind
Untersuchungen, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwendung
zugelassener Arzneimittel zu sammeln. Sie werden héufig aus Marketingin-
teressen durchgefiihrt [1, 3, 4]. In AWB werden insbesondere teure Medika-
mente bei chronischen Erkrankungen und Medikamente, in denen es meh-
rere Konkurrenzprodukte gibt, eingesetzt, um Marktanteile zu gewinnen.

Ebenso explizit, wie von Anwendungsbeobachtungen abgeraten wird, wird
die Teilnahme an von der Europdischen Arzneimittelbehdrde European Me-
dicines Agency (EMA) angeordneten Studien empfohlen:

m  ,Post-Authorisation Efficacy Studies“ (PAES) und
®  ,Post-Authorisation Safety Studies* (PASS),

sowie neuerdings die ,Anwendungsbegleitenden Datenerhebungen” [5] bei
seltenen und kostenintensiven Interventionen (CAR-T Zelltherapie oder
Therapien bei Spinaler Muskelatrophie).

PAES - hiufig bei ,conditional marketing authorization® oder bei »,approval
under exceptional circumstances® von der EMA angeordnet - und PASS Stu-
dien — bei Sicherheitsbedenken - konnen sowohl als NIS oder als klinische
Priifungen durchgefiihrt werden, miissen aber auch als NIS jedenfalls Aufla-
gen erfiillen. “Anwendungsbegleitende Datenerhebungen” oder ,Outcome-
based-Managed Entry Agreements® (OBMEA) [6] sind ein noch recht junges
Instrument zur Datensammlung nach Zulassung und beinhalten eine Voller-
hebung aller Behandlungen.

Auch die Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) befasste sich jiingst mit
Anwendungsbeobachtungen und spricht sich insbesondere bei folgenden As-
pekten gegen eine Teilnahme an AWB aus [7]:

ungewoOhnlich hohe Teilnehmerzahlen,

ungewdhnlich hohe Vergilitungen,

Studien zu ldngst eingefiihrten, gut erprobten Arzneimitteln,

mehrere unterschiedliche, einander sehr dhnliche AWB zum selben
Arzneimittel.

Der hier vorgelegte Bericht will — wie bereits die beiden Vorginger-Berichte
—eine Landkarte der Nicht-Interventionellen Studien in Osterreich vorlegen.
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2 Methode und Informationsbeschaffung

Der vorliegende 3. Bericht (2.Update) wurde von zwei Erkenntnisinteressen
geleitet:

1. Wie viele Nicht-interventionelle Studien welchen Umfangs laufen in
Osterreich und wer verantwortet sie?

2. Welchen Forschungsfragen gehen die Nicht-interventionellen Stu-
dien nach?

Zur ersten Forschungsfrage wurde das BASG/AGES NIS-Register
(https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/klinische-studien/nicht-inter-
ventionelle-studien-nis) systematisch zum Stichtag 11. Juni. 2021 ausgewer-
tet.

Da in Osterreich die Veréffentlichung von Beobachtungsplinen zu Studien-
beginn nicht vorgesehen ist, muss zur Beantwortung der zweiten Forschungs-
frage auf die nach Abschluss einer NIS im BASG/AGES-Register zu hinterle-
genden Kurzfassungen von Abschlussberichten zuriickgegriffen werden. Dies
geschah mit Stichtag 16. Juni 2021.
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3 Ergebnisse

3.1 Anzahl Nicht-interventioneller Studien im NIS-Register

Im BASG/AGES NIS-Register waren zum Stichtag 11. Juni. 2021 462 NIS mit
einer geplanten Patient*innenzahl von 757.948 registriert. Davon werden laut
Register 55.708 Personen als Osterreichische Patient*innen ausgewiesen. In
den Berichten aus 2016 und 2017 konnte diese Information dem Register
nicht entnommen werden. Im Erstbericht (2016) wurden 251 NIS (2021:
+84.06%) mit 406.831 Patient*innen (2021: +86.31 %) im Register gefiihrt.
Zum Zeitpunkt des ersten Updates (2017) betrug die Anzahl 325 NIS (2021:
+42,15%).

Die Anzahl der geplanten involvierten Patient*innen wird im Register aller-
dings noch immer nicht mit jener der tatsdchlich involvierten Patient*innen
abgeglichen. Immerhin erfolgt im Gegensatz zu den Analysen der Vorjahre,
die Angabe der (voraussichtlichen) osterreichischen Patient*innenzahlen.
Diese bleibt allerdings ohne spéiteren Abgleich mit den tatsichlich laut Ab-
schlussbericht involvierten Teilnehmer*innen wenig aussagekriftig.

3.2 Status der Nicht-interventionellen Studien

Zum genannten Stichtag 2021 sieht die Verteilung der NIS auf die vier Kate-
gorien (,»Abbruch®, ,,Abgeschlossen®, ,Aktiv“, ,Beendet“) folgendermafien
aus: Es laufen derzeit 216 Nicht-interventionelle Studien in Osterreich. Zu
den Studienmedikamenten vgl. Tabellen 6.1 bis 6.4 im Appendix.

Tabelle 3-1: Status der Nicht-interventionellen Studien im NIS-Register

Kategorie Anzahl Anteil an Gesamt
Abbruch 31 7%
Abgeschlossen 161 35%
Aktiv 216 47%
Beendet 54 11%
Gesamt 462 100%
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Der Unterschied zwischen ,beendet® und ,abgeschlossen liegt im Vorliegen
des Abschlussberichts (,beendet“: Datenerhebung fertig; ,abgeschlossen®:
Datenerhebung fertig und Abschlussbericht liegt vor). Allerdings befolgt das
Register diese Unterscheidung nicht konsequent bzw. werden Kategorisie-
rungen auch bei Vorliegen eines Abschlussberichts augenscheinlich nicht ak-
tualisiert: So liegen fiir 14 NIS trotz Status ,beendet“ (n=54) Abschlussbe-
richte vor.

Es diirfte daher fiir das osterreichische Register durch den Betreiber
BASG/AGES keine oder nur eine sehr oberflidchliche, formale Kontrolle der
eingereichten Datensitze erfolgen. Beispielsweise wird der geplante Studien-
zeitraum nach Abschluss der Studie noch immer nicht mit dem tatsichlichen
abgeglichen. Irrtiimliche und widerspriichliche Eintrige bleiben im osterrei-
chischen NIS-Register weiterhin Teil der Datenbank: So verbleiben beispiels-
weise Studien (n=3), die laut Kurzbericht abgebrochen wurden, trotzdem in
der Kategorie »abgeschlossen®. Ein Abschlussbericht ist eigentlich auch im
Fall des vorzeitigen Abbruchs der Studie fiir die bis dahin erfassten Daten
einzureichen: Trotzdem war bei keiner der abgebrochenen Studien (n=31)
ein entsprechender Abschlussbericht vorhanden.

Insgesamt waren zum Stichtag 2021 fiir abgeschlossene NIS (n=161) 156
Kurzversionen der Abschlussberichte verfiigbar, fiir die restlichen 5 abge-
schlossenen NIS fehlten sie allerdings. Im Vergleich zum Update waren also
deutlich mehr Abschlussberichte, nimlich 170 (156 aus »,abgeschlossen und
14 aus ,,beendet) abrufbar. Wobei 3 davon auf den Abbruch der NIS verwei-
sen. 2017 waren es noch 72 bzw. im Erstbericht 33 Kurzfassungen der Ab-
schlussberichte gewesen.

3.3 Firmen und Organisationen mit Nicht-
interventionellen Studien

292 NIS (2016/2017: 191) werden/wurden direkt von Pharmafirmen durchge-
fihrt. Das entspricht einem Anteil von 63,2%, der leicht niedriger ausfillt als
im Erstbericht bzw. Update, wo er noch 76% betrug. Auf universitire Ein-
richtungen entfielen 34 NIS (2016/2017: 37) und auf andere (private oder ge-
meinniitzige) Forschungseinrichtungen 128 NIS (2016/2017: 23) (27,7%). 8
NIS konnten mangels Nennung der Organisation nicht zugeordnet werden.

Die 15 aktivsten Pharmafirmen sind fiir 164 der 462 NIS (35,49%) (Anteil
2016/2017: 42%) verantwortlich. Dafiir wurden/werden insgesamt 119.238
Patient*innen (3.792 aus Osterreich) rekrutiert, was fast einer Verdoppelung
im Vergleich zum Erstbericht bzw. Update entspricht (2016/2017: 59.438).
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Tabelle 3-2: TOP 15 Pharmafirmen mit Nicht-interventionellen Studien

Pharmafirma

NIS-Anzahl bis 2021

Novartis 21
Amgen 18
AbbVie 18
Sanofi-Aventis 18
Astellas Pharma 15
Bayer Austria 11
Boehringer Ingelheim 10
Ipsen Pharma 8
Merck 7
ratiopharm 7
Roche 7
Chiesi 6
NovoNordisk 6
Pfizer 6
Takeda 6
Gesamt 164

Insgesamt 31 Organisationen fiihren/fiihrten = 4 NIS durch bzw. waren fiir
59,3% der Gesamtanzahl an NIS verantwortlich. In konkreten Zahlen ausge-
driickt sind das 274 NIS mit 571.065 Patient*innen, 32.203 davon aus Oster-
reich. Die Top 15 Organisationen fithren/fiihrten zum Stichtag 190 NIS zu
147.357 Patient*innen (O: 23.416) durch. Eine detaillierte Ubersicht zu die-
sen 15 Organisationen und deren NIS befindet sich im Appendix.

Top 15 Organisationen
4 profit und non-profit
Forschungs-
institutionen

Tabelle 3-3: TOP 15 Organisationen mit Nicht-interventionellen Studien gesamt und laufenden NIS*

Organisation

Anzahl gesamt

davon laufende NIS

Novartis 21 7
Med. Uni. Wien (MUW) 19 11
Amgen 18 7
AbbVie 18 4
Sanofi-Aventis 18 8
Astellas Pharma 15 1
AGMT 14 9
Bayer Austria 11 3
Boehringer Ingelheim 10 0
Quintiles 10 6
Ipsen Pharma 8 1
Merck 7 3
PPD Germany 7 6
ratiopharm 7 3
Roche 7 3
Gesamt 190 72

*vgl. auch Details zu den Studienmedikamenten in Tabelle 6-1: Aktive laut Register

im Appendix
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161 abgeschlossene
NIS:
156 Kurzberichte

3 PASS
0 PAES

Mehrheit:
Wirksamkeit und
Sicherheit unter
Alltagsbedingungen
Praktikabilitat,
Adhérenz

Veroffentichung und
damit Beitrag zum
allgemeinen Wissen

3.4 Nicht-interventionelle Studien mit Abschlussberichten:

Forschungsfragen

Fiir 161 abgeschlossene Nicht-interventionelle Studien sind zum Stichtag 156
Kurzversionen der Abschlussberichte im NIS-Register verfiigbar. Zu den Stu-
dienmedikamenten vgl. Tabelle 6.5 im Appendix.

Unter den abgeschlossenen NIS finden sich drei ,,Post-Authorisation Safety
Studies“ (PASS) zu
1. Novartis: Jakavi/ Ruxolitinib zur Behandlung der Myelofibrose

2. Quintiles: Enbrel/ Etanercept bei padiatrischen Patient*innen zur
Behandlung von Psoriasis

3. Roche: Esbriet/Pirfenidone zur Behandlung der idiopathischen
Lungenfibrose

und keine ,,Post-Authorisation Efficacy Studies“ (PAES).
Hingegen finden sich in der Mehrheit der Kurzberichte und Zielsetzungen

®  Fragen zur Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen,
m  Vertriglichkeit und Praktikabilitit, sowie

®  Fragen zur langfristigen Sicherheit der Studienmedikamentierung.

Ob die Ergebnisse aus den Nicht-interventionellen Studien auch mittels wis-
senschaftlicher Publikationen einer kritischen Offentlichkeit vorgestellt wer-
den und damit zum allgemeinen Wissen um die Medikamente beitragen,
konnte im Rahmen dieser Studie nicht festgestellt werden. Dies wire aber die
Voraussetzung fiir den Nutzen der NIS, die mehrheitlich als blofe Anwed-
nungsbeobachtungen (AWB) — wie eingangs beschrieben — erscheinen.
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4  DISKUSSION

4.1  Zusammenfassung der Ergebnisse und
Diskussion

Im Erstbericht (2016) waren 251 Nicht-interventionelle Studien mit 406.831
Patient*innen im NIS-Register registriert. Nur fiinf Jahre spater (2021) sind
es bereits 462 NIS mit 757.948 Patient*innen (mit 55.798 osterreichischen Pa-
tient*innen). Dies entspricht einer Zunahme um +84.06% an Studien und
+86.31 % an Patient*innen. Derzeit sind 216 NIS als aktiv im Register ge-
meldet, obwohl viele dieser Studien — entsprechend dem Datum — seit langem
abgeschlossen sein sollten; die meisten Studien haben eine mehrjdhrige Stu-
diendauer.

Unter den Firmen setzen vor allem 5 Pharmabetriebe mit mehr als 15 NIS auf
diese Beobachtungsstudien: Novartis (n=21 NIS, davon 7 laufende) fiihrt vor
Amgen, Abbvie und Sanofi-Aventis (jeweils n=18, davon 8 (Sanofi-Aventis),
7 (Amgen), und 4 (Abbvie) laufende NIS) und Astellas (n=15). Unter den
non-/ for-profit Clinical Research Organisations (CRO) fithrt die MUW (n=
19 NIS, davon 11 laufend) vor der AGMT (n=14, davon 9 laufend).

Die Abschlussberichte von 156 (von 161) abgeschlossenen NIS zeigen, dass es
sich in der Mehrzahl um Anwendungsbeobachtungen, Fragen zur Wirksam-
keit unter Alltagsbedingungen, Vertriaglichkeit und Praktikabilitit, sowie zur
langfristigen Sicherheit der Studienmedikamentierung handelt.

seit 2016 +211
NIS im Register

ca 55.800 osterr Pts. in
laufenden und
abgeschlossenen NIS

Novartis, MUW,
Amgen, Abbvie,
Sanofi-Aventis

mehrheitlich
Anwendungs-
beobachtungen

Tabelle 4-1: Kritische Aspekte in Anwendungsbeobachtungen laut [7], aktive NIS (Beispiele)

Kriterium Beispiele (vgl. Tabelle 6-1 im Appendix

ungewdhnlich hohe Teilnehmer*innen-
zahlen

Novartis: Cosentyx® bei aktiver Psoriasis-Arthritis — 2.700 Pts.
Amgen: Mimpara® bei Hyperparathyreoidismus — 1.800 Pts.

ungewohnlich hohe Vergiitungen k.A.im NIS-Register

Studien zu langst eingefiihrten, gut
erprobten Arzneimitteln

AGMT: Herzeptin®
Sanofi-Aventis: Jevtana®

mehrere unterschiedliche, einander sehr
dhnliche AWB zum selben Arzneimittel

Amgen: 2 NIS zu Repatha® bei Hypercholesterindmie
Sanofi-Aventis: 2 NIS zu Lemtrada® bei Multipler Sklerose

Von den vier von der Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) genannten
Aspekten, wann Anwendungsbeobachtungen kritisch stimmen sollten [7], las-
sen sich drei aus den offentlich zugédnglichen Informationen des NIS-Regis-
ters ableiten. Dem vierten Aspekt gingen in jiingsten Jahren vor allem Jour-
nalist*innen nach und fanden, dass in der Regel mehrere hundert bis tau-
sende Euros [3, 4] pro teilnehmendem Arzt/ Arztin ausbezahlt werden. In
Deutschland nahm 2015 jede/r zehnte niedergelassene Arzt/ Arztin an An-
wendungsbeobachtungen teil [3]. Eine deutsche Studie zu ebendiesen AWBs
fand, dass an AWB teilnehmende Arzt*innen die Studienmedikamente 7-8%
haufiger verschrieben als ihre/seine Kolleg*innen [8].
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Qualitat des Registers
ist mangelhaft

Titel &
Forschungsinteressen
oft erstim
Abschlussbericht
Patient*innen-Zahl ?

Status:
widersprichlich

Studiendauer: trotz
Datum in der
Vergangenheit als
aktiv gelistet

Abschlussberichte:
nicht einheitlich

Relevanz der
Informationen in
Abschlussberichten

nur Teil-
Vero6ffentlichung von
Informationen beim
Ersteintrag

NIS-Register leistet
keinen Beitrag fir
kritische Offentlichkeit

4.2 Limitationen: Qualitat des Registers

Die grofite Limitation besteht weiterhin in der Beschaffenheit des Registers
selbst. Die Griinde fiir die mangelnde Brauchbarkeit des Registers wurden im
Erstbericht sowie im 1. Update dargelegt. Diese sind weiterhin gegeben, da
sich die formale Qualitidt abermals nicht verbessert hat. Die Ursachen fiir die-
sen Befund sind mannigfaltig:

® Die Titel und damit das Forschungsinteresse der Studien werden im
Register in vielen Fillen nur in den Abschlussberichten erfasst, wo-
hingegen das Feld im Register selbst leer bleibt.

B Angaben zu voraussichtlichen Patient*innenzahlen werden nicht mit
den tatsiachlichen Daten aus den Abschlussberichten abgeglichen. Das
gilt sowohl fiir die Gesamtanzahl der Patient*innen als auch fir die
als Osterreichisch ausgewiesenen.

m  Kategorisierungen der NIS sind teilweise widerspriichlich oder wer-
den nicht laut den Angaben der Abschlussberichte aktualisiert: D.h.
abgebrochene Studien werden teilweise als abgeschlossene Studien ka-
tegorisiert oder Studien werden trotz vorhandenem Abschlussbericht
weiterhin als ,beendet® gefithrt. Im Gegensatz dazu entspricht die An-
gabe der Studiendauer teilweise nicht der zugewiesenen Kategorie: So
werden zahlreiche, laut Angabe im Register bereits ausgelaufene Stu-
dien noch immer als aktiv gefiihrt.

®  Ein groBler Teil der Abschlussberichte wird in nicht-maschinenlesba-
rer Form hochgeladen. Uberdies fehlt es in diesem Segment an Ein-
heitlichkeit: D.h. teilweise finden sich hier Einseiter mit fehlenden re-
levanten Informationen zur Studie oder aber sehr ausfiihrliche wissen-
schaftliche Publikationen.

m  Uberdies wird weiterhin nicht vorab gekennzeichnet in welcher Spra-
che (d.h. Deutsch oder Englisch) der Abschlussbericht abgefasst ist.
Noch immer miissen die der NIS zugrundeliegenden Forschungsfra-
gen sowie die Ergebnisse beim Eintrag in das NIS-Register nicht ver-
offentlicht werden. Sie lassen sich erst im Nachhinein aus den vorge-
schriebenen Kurzfassungen des Abschlussberichts entnehmen.

43  Schlussfolgerung

Wie bereits im Erstbericht und im 1. Update ist die Schlussfolgerung, dass
das bestehende NIS-Register in der derzeitigen Form keinen Beitrag leistet,
die kritische Offentlichkeit (etwa auch Patient*innen) zu unterstiitzen, die
Forschungsfragen und den Erkenntnisgewinn von Nicht-interventionellen
Studien herauszufinden: Forschungsfragen werden weiterhin erst nach Ab-
schluss und Berichtlegung veroffentlicht.
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(1]
(2]
(3]
(4]
(5]

(6]

(7]

(8]
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APPENDIX

Tabelle 6-1: Aktive NIS laut Register (Top 15 Organisationen, n=72)

Voraussichtliche

Voraussichtliche Patienten
Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
ALEVE - Filmtabletten,Arcoxia 30 mg Filmtabletten,Arcoxia 60 mg Filmtabletten,Arcoxia 90 mg Filmtabletten,Aspirin 500 mg Tablet-
ten,Celebrex 100 mg Hartkapseln,Celebrex 200 mg Hartkapseln,Cimzia 200 mg Injektionslésung,Cimzia 200 mg Injektionslosung in
einem Fertigpen,Cimzia 200 mg Injektionslésung in einer Patrone fiir ein Dosiergerat,Diclobene retard 100 mg - Kapseln,Enbrel 25 mg
Injektionslosung im Fertigpen,Enbrel 25 mg Injektionsldsung in Fertigspritze,Enbrel 25 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
z einer Injektionslésung,Enbrel 25 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung,Enbrel 50 mg Injektionslésung im Fertigpen,Enbrel 15.02.2020 - 31.12.2020 700 151
g 50 mg Injektionslésung in Fertigspritze,Felden 10 mg - Kapseln,Humira 40 mg Injektionslésung im Fertigpen,Humira 40 mg Injektions- o o
3 | losung in Fertigspritze,Humira 40 mg/0,8 ml Injektionslésung,Ibumetin forte 400 mq - Filmtabletten,Movalis 15 mg - Tabletten,Profe-
% | nid 100 mg Kapseln,Remicade 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Simponi 50 mg Injektionsldsung
5 | ineiner Fertigspritze,Simponi 50 mg Injektionslésung in vorgefiilltem Injektor,Strepsils 8,75 mg/Dosis Spray zur Anwendung in der
3 | Mundhohle, Losung
2’, Gilenya0,5 mgHartkapsel,Gilenya0,5 mgHartkapsel,Gilenya0,5 mgHartkapsel,Gilenya0,5 mgHartkapsel,Gilenya0,5 mgHartkapsel 12.12.2011-31.03.2018 500
g_ Revolade 12,5 mg Filmtabletten,Revolade 25 mg Filmtabletten,Revolade 50 mg Filmtabletten,Revolade 75 mg Filmtabletten 15.03.2021 - 15.04.2023 200 12
T | Signifor 20 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension,Signifor 40 mg Pulver und Lésungsmittel zur Her- 06.07.2016 - 31.07.2020 250 8
stellung einer Injektionssuspension,Signifor 60 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension o o
Cosentyx 150 mg Injektionslésung in einem Fertigpen 01.10.2016 - 31.07.2021 2700 90
Kisqali 200 mg Filmtabletten 15.12.2017 - 15.12.2022 225 225
Luxturna 5 x 10/ 12 Vektorgenome/ml Konzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung 14.01.2020 - 29.11.2029 100 11
5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung,Avastin 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung,Endoxan "Baxter" 500 mg Trockenstechampulle,Epirubicin "Ebewe" 2mg/ml Konzentrat zur Infusionsbereitung, TAXO- | 09.05.2016 - 09.05.2031 50
= TERE 80 mg/4 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
g, Tygacil50 mgPulver zur Herstellung einer Infusionslésung 01.02.2012-01.07.2012 150
S | Psychopax Tropfen 01.11.2012-01.11.2013 50
§ NULOJIX 250 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung,Prograf 5 mg Hartkapseln 01.08.2014 - 01.12.2016 40
® | CitraFleet Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen,Klean-Prep - Pulver, MOVIPREP Pulver zur Herstellung einer Lésung zum
c | - . " . .. 01.12.2014-01.11.2015 5000
S. | Einnehmen,Picoprep Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen,X-Prep - orale Lésung
E Alacare 8 mg wirkstoffhaltiges Pflaster 11.12.2014 - 31.01.2016 20
E,- Eylea 40 mg/ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze 03.12.2015 - 31.12.2019 120
"E' Solu - Celestan - Ampullen 01.10.2016 - 31.07.2017 60
s Abraxane 5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionssuspension,Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung,Capeci-
tabine Accord150 mgFilm-coated tablet,Fluorouracil Accord 50 mg/ml Injektions- oder Infusionslésung,Gemsol 40 mg/ml Konzentrat | 01.08.2018 - 31.12.2020 440
zur Herstellung einer Infusionsldsung, Irinotecan Fresenius 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,ONIVYDE 5
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Voraussichtliche

Voraussichtliche Patienten
Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung,Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslo-
sung, Tarceva 100 mg Filmtabletten
Eliquis 2,5 mg Filmtabletten,Eliquis 5 mg Filmtabletten,Lixiana 15 mg Filmtabletten,Lixiana 30 mg Filmtabletten,Lixiana 60 mg Filmtab-
letten,Marcoumar - Tabletten,Pradaxa 110 mg Hartkapseln,Pradaxa 150 mg Hartkapseln,Pradaxa 75 mg Hartkapseln,Sintrom - Tablet- | 01.03.2019 - 01.03.2024 1000
ten,Xarelto 10 mg Filmtabletten,Xarelto 15 mg Filmtabletten Xarelto 2,5 mg Filmtabletten,Xarelto 20 mg Filmtabletten
FerMed 100 mg/5 ml Injektionsldsung oder Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung 26.11.2018 - 30.11.2020 164
Carvedilol Genericon 12,5 mg Filmtabletten,Carvedilol Genericon 25 mg Filmtabletten,Dilatrend 12,5 mg - Tabletten,Dilatrend 25 mg - _
Tabletten,Inderal 10 mg - Filmtabletten,Inderal 40 mg - Filmtabletten 01.01.2021 - 31.12.2030 10000 10000
Repatha 140 mg Injektionslosung in einem Fertigpen,Repatha 140 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze 22.04.2016 - 30.10.2021 300
Repatha 140 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen,Repatha 140 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze 15.12.2016 - 30.06.2026 300 10
Mimpara 30 mg Fl'I'mtabIetten,Mlmpara 69 mg F|Irptabletten,M|mpara 90 mg Filmtabletten,Parsabiv 10 mg Injektionsldsung,Parsabiv 11.12.2017 - 30.11.2020 1800 25
2,5 mg Injektionslosung,Parsabiv 5 mg Injektionsldsung
:5 Imlygic 10A6 Plaque-bildende Einheiten (PFU)/ml Injektionsldsung,Imlygic 1018 Plaque-bildende Einheiten (PFU)/ml Injektionslésung | 01.03.2018 - 23.03.2023 8
Q| Vectibix20 mg/mlConcentrate for solution for infusion,Vectibix20 mg/mlConcentrate for solution for infusion 07.01.2019 - 21.12.2021 600 15
=
Mimpara 1 mg Granulat zur Entnahme aus Kapseln,Mimpara 2,5 mg Granulat zur Entnahme aus Kapseln,Mimpara 30 mg Filmtablet- 15.04.2020 - 31.12.2023 19 3
ten,Mimpara 5 mg Granulat zur Entnahme aus Kapseln,Mimpara 60 mg Filmtabletten,Mimpara 90 mg Filmtabletten o o
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Organisation

Bezeichnung der Asp.: Handelsname

Zeitraum

Voraussichtliche
Patienten gesamt

Voraussichtliche
!_’atienten
Osterreich

Atorvalan comp. 10 mg/10 mg-Filmtabletten,Atorvalan comp. 10 mg/5 mg-Filmtabletten,Bezafibrat "ratiopharm" retard 400 mg - Film-
tabletten,Bezafibrat 1A Pharma retard 400 mg - Filmtabletten,Bezafibrat Genericon retard 400 mg Filmtabletten,Bezalip retard 400 mg
- Filmtabletten,Bezastad 200 mg - Filmtabletten,Bezastad retard 400 mg Filmtabletten,Cholestagel 625 mg Filmtablet-
ten,Ezetimib/Simvastatin Actavis 10 mg/10 mg Tabletten,Ezetimib/Simvastatin Actavis 10 mg/20 mg Tabletten,Ezetimib/Simvastatin
Actavis 10 mg/40 mg Tabletten,Ezetimib/Simvastatin Actavis 10 mg/80 mg Tabletten,Ezetimib/Simvastatin Krka 10 mg/10 mg Tablet-
ten,Ezetimib/Simvastatin Krka 10 mg/20 mg Tabletten,Ezetimib/Simvastatin Krka 10 mg/40 mg Tabletten,Ezetimib/Simvastatin STADA
10 mg/10 mg Tabletten,Ezetimib/Simvastatin STADA 10 mg/20 mg Tabletten,Ezetimib/Simvastatin STADA 10 mg/40 mg Tablet-
ten,Ezetimib/Simvastatin STADA 10 mg/80 mg Tabletten,Ezetimib/Simvastatin Sandoz 10 mg/10 mg - Tabletten,Ezetimib/Simvastatin
Sandoz 10 mg/20 mg - Tabletten,Ezetimib/Simvastatin Sandoz 10 mg/40 mg - Tabletten,Ezetimib/Simvastatin Sandoz 10 mg/80 mg -
Tabletten,Ezetrol 10 mg Tabletten,Fenolip retard 250 mg - Kapseln,Fluvastatin Accord 80 mg Retardtabletten,Fluvastatin Actavis 40 mg
Kapseln,Gevilon 450 mg - Filmtabletten,Glybera 3 x 1012 Genomkopien ml Injektionsldsung,Inegy 10 mg/10 mg - Tabletten,Inegy 10
mg/20 mg - Tabletten,Inegy 10 mg/40 mg - Tabletten,Lipanthyl Nanopartikel 145 mg - Filmtabletten,Lipcor 200 mg - Kapseln,Lojuxta
10 mg Hartkapseln,Lojuxta 20 mg Hartkapseln,Lojuxta 5 mg Hartkapseln,Lovastatin Alternova 10 mg Tabletten,Lovastatin Alternova 20
mg Tabletten,Lovastatin Alternova 40 mg Tabletten,Lovastatin Hexal 20 mg - Tabletten,Lovastatin Stada 20 mg - Tabletten,Lovastatin
Stada 40 mg - Tabletten,OMACOR 1000 mg Weichkapseln,Quantalan zuckerfrei - Pulver,Ravalsya 10 mg/160 mg Filmtabletten,Ravalsya
10 mg/80 mg Filmtabletten,Ravalsya 20 mg/160 mg Filmtabletten,Ravalsya 20 mg/80 mg Filmtabletten,Repatha 140 mg Injektion-
slésung in einem Fertigpen,Repatha 140 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze,Repatha 420 mg Injektionslésung in einer Pa-
trone,Rosuvalan 10 mg-Filmtabletten,Rosuvalan 20 mg-Filmtabletten,Rosuvalan 40 mg-Filmtabletten,Rosuvalan 5 mg-Filmtablet-
ten,Rosuvastatin +pharma 10 mg Filmtabletten,Rosuvastatin +pharma 20 mg Filmtabletten,Rosuvastatin +pharma 40 mg Filmtablet-
ten,Rosuvastatin Accord 10 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Accord 20 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Accord 40 mg Filmtabletten,Rosu-
vastatin Accord 5 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Actavis 10 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Actavis 20 mg Filmtabletten,Rosuvastatin
Actavis 40 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Actavis 5 mg Filmtabletten,Rosuvastatin G.L. 10 mg-Filmtabletten,Rosuvastatin G.L. 20 mg-
Filmtabletten,Rosuvastatin G.L. 40 mg-Filmtabletten,Rosuvastatin G.L. 5 mg-Filmtabletten,Rosuvastatin Genericon 10 mg Filmtablet-
ten,Rosuvastatin Genericon 20 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Genericon 40 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Glenmark 10 mg Filmtab-
letten,Rosuvastatin Glenmark 20 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Glenmark 40 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Glenmark 5 mg Filmtab-
letten,Rosuvastatin Krka 10 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Krka 15 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Krka 20 mg Filmtabletten,Rosuvas-
tatin Krka 30 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Krka 40 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Krka 5 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Mylan 10 mg
Filmtabletten,Rosuvastatin Mylan 20 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Mylan 40 mg Filmtabletten,Rosuvastatin Mylan 5 mg Filmtablet-
ten,Rosuvastatin Sandoz 10 mg - Filmtabletten,Rosuvastatin ratiopharm 10 mg Filmtabletten,Rosuvastatin ratiopharm 15 mg Filmtab-
letten,Rosuvastatin ratiopharm 20 mg Filmtabletten,Rosuvastatin ratiopharm 30 mg Filmtabletten,Rosuvastatin ratiopharm 40 mg
Filmtabletten,Rosuvastatin ratiopharm 5 mg Filmtabletten, Trolise 1 mg Filmtabletten, Trolise 2 mg Filmtabletten,Trolise 4 mg Filmtab-
letten,Zodin 1000 mg - Weichkapseln

01.08.2016-01.03.2018

6000

HqWD aIAqqy

Entyvio 300 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung,Humira40 mgSolution for injection,Remicade100
mgPowder for concentrate for solution for infusion,STELARA 45 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze

03.06.2019 - 22.11.2021

400

Skyrizi 75 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze

30.09.2019 - 30.11.2023

2700

70

Venclyxto 10 mg Filmtabletten,Venclyxto 100 mg Filmtabletten,Venclyxto 50 mg Filmtabletten

16.09.2019 - 31.12.2025

350

37

RINVOQ 15 mg Retardtabletten

01.08.2020 - 31.12.2023

1660

50

AIHTA | 2021

22



https://www.aihta.at/

Voraussichtliche

Voraussichtliche Patienten
Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
JEVTANA 60 mgKonzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionslésung 28.09.2015 - 30.06.2021 900
“ SARCLISA 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung 02.03.2021 - 01.05.2026 1200 30
S | AUBAGIO 14 mg Filmtabletten 15.04.2015 - 31.10.2021 5
S | LEMTRADA 12 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung 30.05.2016 - 28.07.2028 3000 200
ia LEMTRADA 12 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung 30.04.2015 - 29.05.2020 9
® | Myozyme50 mgPowder for concentrate for solution for infusion,Myozyme50 mgPowder for concentrate for solution for infusion,My-
= - i 31.05.2018 - 30.09.2022 10
2 | ozyme50 mgPowder for concentrate for solution for infusion
Dupixent 300 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze 29.03.2019 - 16.06.2026 1000
Toujeo 300 Einheiten/ml Injektionslésung in einem Fertigpen 31.01.2021 - 31.03.2022 380 50
Advagraf0.5 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf0.5 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf0.5 mgProlonged-release
o 3 ¥ | capsule, hard,Advagrafl mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf1 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf1 mgProlonged-
§. g i release capsule, hard,Advagraf1 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf3 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf3 mgPro- | 27.02.2015 - 01.10.2022 51 5
T § 2 | longed-release capsule, hard,Advagraf3 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf5 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf5
mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf5 mgProlonged-release capsule, hard
Glivec100 mgFilmtablette, Sprycel 100 mgFilmtablette, Tasignal50 mgHartkapseln 01.10.2012 - 31.12.2021 300 300
Doxorubicin "Ebewe" 2 mg/ml Stechampulle,Endoxan "Baxter" 200 mg Trockenstechampulle,Vincristin "Pfizer" CS 2 mg Stechampullen | 02.05.2013 - 15.05.2023 500 500
(l?sscsougs;r;gi)ig;g Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung,Vidaza 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Injekti- 01.02.2009 - 31.12.2021 1500 1471
Herceptin150 mgPulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung 16.03.2015 - 31.03.2025 3000 3000
MabThera 1.400 mg Losung zur subkutanen Injektion 01.10.2015 - 01.10.2020 100
Adcetris50 mgPowder for concentrate for solution for infusion 01.01.2017 - 01.01.2022 100
» | Alkeran 2 mg - Filmtabletten,Anagrelid AOP 0,5 mg Hartkapseln,Depakine chrono retard 300 mg Filmtabletten,Etoposid "Ebewe" 20
Gg‘ mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Glivec 100 mg Hartkapseln,Jakavi 10 mg Tabletten,Litalir 500 mg - Kap-
= | seln,Myleran 2 mg Filmtabletten,Nexavar 200 mg Filmtabletten,Puri - Nethol - 50mg-Tabletten,Revlimid 10 mg Hartkapseln,Rydapt 25 | 30.04.2020 - 30.04.2030 3000 3000
mg Weichkapseln,SUTENT 25 mg Hartkapseln,Thalidomide Celgene 50 mg Hartkapseln,Venclyxto 100 mg Filmtabletten,Vesanoid 10
mg Kapseln,Xospata 40 mg Filmtabletten
Colchlqn ,,Agep.ha 01372 mg -Tabletten,Jakavi 20 mg Tabletten,Resochin - Filmtabletten,RoActemra 20 mg/ml Konzentrat zur Herstel- 03.04.2020 - 30.04.2030 1000
lung einer Infusionslosung
IMFINZI 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung, KEYTRUDA 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung,0PDIVO 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung, Tecentriq 840 mg Konzentrat zur Herstellung einer | 01.07.2020 - 01.07.2026 500 500
Infusionslosung,YERVOY 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
o> NUBEQA 300 mg Filmtabletten 09.12.2020 - 31.12.2025 1000 10
@
3 &< | stivarga40mg Filmtabletten 02.11.2017 - 30.09.2022 1000 50
==
e Xofigo 1000 kBg/ml Injektionslésung 13.01.2014 - 31.12.2023 60 45
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Voraussichtliche
Voraussichtliche Patienten
Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
o= : ) .
38 E CABOMETYX 20 mg Fllmtaplen?n,CABOMETYX 40 mg Filmtabletten,CABOMETYX 60 mg Filmtabletten,OPDIVO 10 mg/ml Konzentrat 06.03.2019 - 30.06.2024 105 15
Z 3 § | zur Herstellung einer Infusionslosung
o
Yervoy5 mg/mlConcentrate for solution for infusion 03.08.2015 - 31.12.2017 2500
Cyramza 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung 01.01.2016 - 31.12.2020 600
© | Plegridy 125 Mikrogramm Injektionsldsung in einem Fertigpen,Plegridy 125 Mikrogramm Injektionslésung in einer Fertig-
5 | spritze,Plegridy 63 Mikrogramm + 94 Mikrogramm Injektionslésung in einem Fertigpen,Plegridy 63 Mikrogramm + 94 Mikrogramm 27.01.2016 - 15.09.2020 1600
% | Injektionslosung in einer Fertigspritze
w
Kuvan100 mgTablette zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen 29.11.2010 - 24.11.2025 625
Brinavess20 mg/mlConcentrate for solution for infusion 19.12.2011 - 31.03.2018 2000
Lixiana 15 mg Filmtabletten,Lixiana 30 mg Filmtabletten,Lixiana 60 mg Filmtabletten 01.01.2017 - 01.11.2023 300
Saizen 5,83 mg/ml Injektionslésung 15.08.2018 - 31.12.2021 75
E MAVENCLAD 10 mg Tabletten 15.02.2019 - 30.04.2023 310 22
[a}
| MAVENCLAD 10 mg Tabletten 01.11.2019 - 30.06.2024 5 5
Lenvima 10 mg Hartkapseln,Lenvima 4 mg Hartkapseln,Nexavar 200 mg Filmtabletten 01.06.2021 - 01.10.2029 1000 31
T | Elaprase2 mg/mlKonzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Elaprase2 mg/mlKonzentrat zur Herstellung einer Infusionslo- _
E sung,Elaprase2 mg/mlKonzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung 2RISR A 22
[ n . . . . . . . . N . . . .
3 Qn(yze 500 Einheiten Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung,Firazyr30 mglinjektionsldsung, Firazyr30 mgin- 27.07.2009 - 31.12.2022 1500 50
8 | jektionslésung
-~
g\ Fabrazyme-Agalsidase alfal mg/mlKonzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung,Replagal1 mg/mlKonzentrat zur Herstellung einer
o | Infusionslosung,Replagall mg/mlKonzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung,Replagal1 mg/mlKonzentrat zur Herstellung einer
I | nfusionsld ; P ; 01.01.2001 - 31.12.2020 100
go | Infusionslsung,Replagall mg/miKonzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Replagal 1 mg/mlKonzentrat zur Herstellung einer
o] Infusionslésung
a ::‘I;E;\Il:r(])o EPulver zur Herstellung einer Infusionslsung,VPRIV400 UPowder for solution for infusion,VPRIV400 UPowder for solution for 24.01.2017 - 31.12.2022 1600 10
Alofisel 5 Millionen Zellen/ml Injektionssuspension 01.03.2019 - 01.03.2022 53
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Zeitraum

Voraussichtliche
Patienten gesamt

Voraussichtliche
!_’atienten
Osterreich

aydoy

Herceptin150 mgPulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Kadcyla 100 mg Pulver zur Herstellung eines Infusi-

onslésungskonzentrats,Perjeta 420 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung 01.10.2016 - 01.10.2024 635 82
OCREVUS 300 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung 31.01.2019 - 01.07.2025 1000 24
Tecentriq 1.200 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung, Tecentriq 840 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslo- 25.10.2019 - 30.06.2025 2400 49

sung

Tabelle 6-2: Abgeschlossene NIS laut Register (Top 15 Organisationen, n= 90)

Voraussichtliche

Voraussichtliche Patienten
Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
Rasilamlo150 mg/10 mgFilmtablette,Rasilamlo150 mg/5 mgFilmtablette 17.10.2011 - 30.06.2012 2500
2 Lucentis10 mg/mlSolution for injection 27.10.2011 - 27.04.2016 400
g Votubia2,5 mgTablette 01.05.2012 - 22.01.2020 1000 60
3 Votrient200 mgFilmtablette Votrient400 mgFilmtablette 20.09.2012 - 30.06.2017 700
= Gilenya0,5 mgHartkapsel 30.11.2012-17.03.2020 4900 55
5 Tasigna150 mgHartkapseln 15.01.2013 - 28.02.2017 12
g Jakavi5 mgTablette 20.12.2012 - 11.04.2018 300 115
o Afinitor10 mgTablette 25.02.2013 - 31.07.2017 150
g. Gilenya0,5 mgHartkapsel 20.05.2015 - 31.12.2019 120 120
I Mekinist 0,5 mg Filmtabletten,Mekinist 2,0 mg Filmtabletten, Tafinlar 50 mg Hartkapseln, Tafinlar 75 mg Hartkapseln 04.07.2016 - 15.07.2019 80 80
Entresto 24 mg/26 mg Filmtabletten,Entresto 49 mg/51 mg Filmtabletten,Entresto 97 mg/103 mg Filmtabletten 30.01.2017 - 29.06.2019 9066 81
S f_ Xeloda150 mgFilmtablette 04.04.2011 - 30.06.2012 20
S3E
- )
§:§ % Numeta G 13 % E Emulsion zur Infusion,Numeta G 16 % E Emulsion zur Infusion 02.01.2013-01.07.2013 50
Aranesp150 pglnjektionslosung,Aranesp 150 pginjektionslosung,Aranesp300 pglnjektionslosung,Aranesp300 pglnjektionslosung,Ara- 08.11.2010- 18.03.2011 200
nesp500 pglnjektionslosung,Aranesp500 pglnjektionslosung U s
Dexabene 4 mg Ampullen,Dexamethason "Nycomed" 4 mg Ampulle,Fortecortin 100 mg Ampulle,Fortecortin 100 mg Spritzam-
pulle,Fortecortin 4 mg Ampullen,Fortecortin 4 mg Tabletten,Fortecortin 40 mg Ampulle,Fortecortin 40 mg Spritzampulle,Fortecortin 8
5 mg Tabletten,Granocyte 13 MIE Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusions- oder Injektionslésung,Granocyte 34 MIE
@ Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusions- oder Injektionslésung,Neulastaé mglnjektionslosung,Neupogen 30 Mio
E E./0,5 ml mini-Fertigspritze,Neupogen 30 Mio E./1 ml parenterale Losung,Neupogen 48 Mio E./0,5 ml mini-Fertigspritze,Nivestim30 31.01.2011 - 15.06.2013 20
Mio.E (300 pg/0,5 ml)Injektions- /Infusionslosung,Nivestim48 Mio.E (480 ug/0,5 ml)Injektions- /Infusionslésung,Ratiograstim30 Mio.
I.E. (300 pg/0,5 ml)Injektions- oder Infusionslosung,Ratiograstim48 Mio. I.E. (480 pg/0,8 ml)Injektions- oder Infusionslésung,Revli-
mid10 mgHartkapsel,Revlimid15 mgHartkapsel,Revlimid25 mgHartkapsel,Revlimid5 mgHartkapsel,Zarzio30 Mio.E (60 Mio.E/ml)Injek-
tionslésung oder Infusionsldsung,Zarzio48 Mio.E (96 Mio.E/ml)Injektionsldsung oder Infusionslésung
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Voraussichtliche
Voraussichtliche Patienten
Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
Neulastab mglnjektionslosung 28.02.2011 - 31.10.2013 250
Aranesp150 pglnjektionslosung,Aranesp 150 pglinjektionslésung,Aranesp300 pglnjektionslésung,Aranesp300 pglinjektionslésung,Ara- 12122011 -31.10.2013 2
nesp500 pglnjektionslosung,Aranesp500 pginjektionslosung T T
Prolia60 mg/mlInjektionsldsung 13.12.2011 - 31.08.2015 300
Xgeva120 mglnjektionslosung 31.08.2012 - 23.10.2017 300
Nplate250 €gPowder and solvent for solution for injection,Nplate250 €»gPowder and solvent for solution for injection,Nplate500 04.06.2014 - 15.02.2016 3
©gPowder and solvent for solution for injection,Nplate500 € gPowder and solvent for solution for injection o o
Aranesp10 €gSolution for injection,Aranesp10 €gSolution for injection,Aranesp100 €gSolution for injection,Aranesp100 €gSolu-
tion for injection,Aranesp150 pglnjektionslosung,Aranesp20 €pgSolution for injection,Aranesp30 €pgSolution for injec-
tion,Aranesp300 pglnjektionslosung,Aranesp300 pglinjektionsldsung,Aranesp40 €gSolution for injection,Aranesp50 €gSolution for | 17.06.2014 - 25.06.2015 30
injection,Aranesp500 pglnjektionslésung,Aranesp500 pglnjektionslésung,Aranesp60 €pgSolution for injection,Aranesp60 €pgSolution
for injection,Aranesp80 €pgSolution for injection,Aranesp80 €pgSolution for injection
Lonquex6 mgSolution for injection,Neulastaé mglnjektionslésung,Neulastaé mgSolution for injection,Neupogen 30 Mio E./0,5 ml
mini-Fertigspritze,Neupogen 30 Mio E./1 ml parenterale L6sung,Neupogen 48 Mio E./0,5 ml mini-Fertigspritze,Nivestim12 MU (120
€©9/0.2 ml)Solution for injection/infusion,Nivestim30 Mio.E (300 ug/0,5 ml)Injektions- /Infusionslésung,Nivestim48 Mio.E (480 pg/0,5 01.09.2014 - 28.11.2016 2
ml)Injektions- /Infusionsldsung,Ratiograstim30 Mio. I.E. (300 pg/0,5 ml)Injektions- oder Infusionslosung,Ratiograstim48 Mio. I.E. (480 o o
1g/0,8 ml)Injektions- oder Infusionslésung,Zarzio30 Mio.E (60 Mio.E/ml)Injektionslosung oder Infusionslésung,Zarzio48 Mio.E (96
Mio.E/ml)Injektionslosung oder Infusionsldsung
Imlygic 10A6 Plaque-bildende Einheiten (PFU)/ml Injektionsldsung,Imlygic 1078 Plaque-bildende Einheiten (PFU)/ml Injektionslésung | 03.05.2017 - 30.11.2018 30 5
Humira 40 mg/0,8 ml Injektionslésung zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen 28.09.2016 - 11.12.2017 60
Humira 40 mg/0,8 ml Injektionslésung zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen 03.09.2018 - 30.04.2020 10 10
Duodopa, 20 mg/ml + 5 mg/ml, Gel zur intestinalen Anwendung 22.09.2010 - 16.06.2016 250
Humira40 mglnjektionsldsung 01.11.2012 - 30.09.2013 132
Humira40 mglnjektionslésung,Humira40 mglinjektionsldsung 01.12.2012 - 13.08.2017 140
> Duodopa, 20 mg/ml + 5 mg/ml, Gel zur intestinalen Anwendung 25.02.2013 - 01.07.2015 4
o Humira40 mglnjektionslésung,Humira40 mglinjektionsldsung 10.01.2011-09.01.2013 240
,%- Humira40 mglnjektionslésung,Humira40 mglnjektionslésung,Humira40 mglnjektionsldsung,Humira40 mglnjektionslosung,Humira40 01.07.2011 - 16.05.2016 246
[} mglnjektionslésung,Humira40 mglnjektionslosung,Humira40 mglnjektionslésung o o
§- Humira 40 mg/0,8 ml Injektionslésung zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen 03.06.2014 - 27.10.2015 70
== Exviera 250 mg Filmtabletten,Viekirax 12,5 mg/75 mg/50 mg Filmtabletten 01.10.2015 - 23.01.2017 170
Humira 40 mg/0,8 ml Injektionslésung zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen 15.06.2016 - 30.11.2018 30 25
Maviret 100 mg/40 mg Filmtabletten 31.10.2017 - 31.10.2019 100
Duodopa, 20 mg/ml + 5 mg/ml, Gel zur intestinalen Anwendung 20.02.2018 - 31.01.2019 25 20
Esgﬁ;r;i?ig;g Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung,Vidaza 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Injekti- 01.01.2015 - 31.03.2020 1500 »n
= o3 JEVTANA 60 mgKonzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionslosung 25.04.2012 - 10.06.2016 250
§ % tZaI'(rapZS mg{mlCon.cent(ate for solution for infusion,Zaltrap25 mg/mlConcentrate for solution for infusion,Zaltrap25 mg/mlConcen- 01.04.2014 - 31.03.2020 75 75
25 rate for solution for infusion
o Lyxumia 10 Mikrogramm Injektionsldsung 17.11.2014-18.11.2016 300
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Voraussichtliche

Voraussichtliche Patienten
Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
AUBAGIO 14 mg Filmtabletten 10.08.2015 - 12.03.2019 180 180
Lantus100 IE/mlInjektionslosung in einer Durstischflasche,Lantus100 Units/mliSolution for injection,Lantus100 Units/mlSolution for 01.10.2015 - 19.07.2016 45
injection,Lantus100 Units/mlSolution for injection,Lantus100 Units/mlSolution for injection e -
Toujeo 300 Einheiten/ml Injektionslésung in einem Fertigpen 01.02.2016 - 27.12.2017 250
Praluent 75 mg Injektionslésung in einem Fertigpen 18.07.2016 - 20.07.2018 190 190
Renvela800 mgFilmtablette 01.04.2011 - 05.10.2012 200
Apidra100 Einheiten/mlInjektionsldsung 17.06.2010 - 21.06.2012 3
Eligard Depot 22,5 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung 02.05.2012-17.12.2013 400
Advagraf0.5 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf0.5 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf0.5 mgProlonged-release
capsule, hard,Advagraf0.5 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf0.5 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf0.5 mgPro-
longed-release capsule, hard,Advagraf1 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf1 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf1
> mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf1 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf1 mgProlonged-release capsule,
2 hard,Advagraf1 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf1 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf1 mgProlonged-release 03.03.2014-17.10.2017 3000
5 capsule, hard,Advagraf3 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf3 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf3 mgProlonged- o o
= release capsule, hard,Advagraf3 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf3 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf3 mgPro-
5 longed-release capsule, hard,Advagraf5 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf5 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf5
3 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf5 mgProlonged-release capsule, hard,Advagraf5 mgProlonged-release capsule,
“a,s hard,Advagraf5 mgProlonged-release capsule, hard
§- Xtandi40 mgCapsule, soft 24.07.2015 - 24.01.2019 1930 90
== Vesicare 10 mg Filmtabletten 04.03.2013 - 14.10.2016 500
Aerocortin 100 pg Autohaler,Aerocortin 50 pg Autohaler 26.08.2011-01.11.2012 350
Qutenza179 mgKutanes Pflaster 15.01.2012 - 21.08.2014 70
Aerocortin 100 pg Autohaler 01.09.2013 - 06.06.2014 400
Aerocortin 100 pg Autohaler 03.09.2012 - 02.05.2013 300
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Voraussichtliche
f_’atienten
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Androbloc 150 mg - Filmtabletten,Androbloc 50 mg - Filmtabletten,Androcur 100 mg - Tabletten,Androcur 50 mg - Tablet-
ten,Androcur Depot 300 mg - Injektionslésung,Aprednislon 1 mg - Tabletten,Aprednislon 25 mg - Tabletten,Aprednislon 5 mg - Tab-
letten,Bicalutamid +pharma 150 mg - Filmtabletten,Bicalutamid +pharma 50 mg - Filmtabletten,Bicalutamid Actavis 150 mg Filmtab-
letten,Bicalutamid Actavis 50 mg Filmtabletten,Bicalutamid Bluefish 150 mg Filmtabletten,Bicalutamid Bluefish 50 mg Filmtablet-
ten,Bicalutamid G.L. 150 mg - Filmtabletten,Bicalutamid G.L. 50 mg - Filmtabletten,Bicalutamid Genericon 150 mg - Filmtabletten,Bi-
calutamid Genericon 50 mg - Filmtabletten,Bicalutamid Hikma 150 mg Filmtabletten,Bicalutamid Hikma 50 mg Filmtabletten,Bicalu-
tamid Kabi 150 mg Filmtabletten,Bicalutamid Kabi 50 mg Filmtabletten,Bicalutamid Ranbaxy 150 mg Filmtabletten,Bicalutamid
STADA 150 mg Filmtabletten,Bicalutamid STADA 50 mg Filmtabletten,Bicalutamid Sandoz 150 mg - Filmtabletten,Bicalutamid Sandoz
50 mg - Filmtabletten,Bicalutamid Teva 150 mg Filmtabletten,Bicalutamid Teva 50 mg Filmtabletten,Bicalutamid-ratiopharm 150 mg
Filmtabletten,Bicalutamid-ratiopharm 50 mg Filmtabletten,Casodex 150 mg - Filmtabletten,Casodex 50 mg - Filmtablet-
ten,DOCETAXEL KABI 20 mg/1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung, DOCETAXEL KABI 80 mg/4 ml Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung,Decapeptyl Depot - Retardmikrokapseln und Suspensionsmittel in Einmalspritzen,Docetaxel Accord 20
mg/1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung,Docetaxel Accord 80 mg/4 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslo-
sung,Docetaxel Accord160 mg/8 mlKonzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Docetaxel Ebewe 10 mg/ml Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslosung,Docetaxel Hospira 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Docetaxel Kabi120 mg /
6 mlKonzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Docetaxel Kabi160 mg / 8 mlKonzentrat zur Herstellung einer Infusionslo-
sung,Docetaxel Kabi180 mg / 9 mlKonzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Docetaxel Lek 10 mg/ml - Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslosung,Docetaxel Mylan20 mg / 1 mlConcentrate for solution for infusion,Docetaxel Mylan20 mg / 1 mICon-
centrate for solution for infusion, Docetaxel Mylan200 mg / 10 mlConcentrate for solution for infusion,Docetaxel Mylan200 mg / 10
mlConcentrate for solution for infusion,Docetaxel Mylan80 mg / 4 mlConcentrate for solution for infusion,Docetaxel Mylan80 mg / 4
mlConcentrate for solution for infusion,Docetaxel Pfizer 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung,Docetaxel Se-
across 20 mg/1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung,Docetaxel Seacross 80 mg/4 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung,Docetaxel TEVA20 mgKonzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionslésung,Docetaxel TEVA80 mgKon-
zentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionslésung,Docetaxel Winthrop 20 mg/0,5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung,Docetaxel Winthrop 80 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Docetilan 20 mg/1 ml - Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung,Docetilan 80 mg/4 ml - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Ebexantron 2 mg/ml - Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Eligard Depot 22,5 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektions|6-
sung,Eligard Depot 45 mg - Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung,Eligard Depot 7,5 mg - Pulver und L6-
sungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung,Estracyt 140 mg Kapseln,Estracyt 300 mg Trockenstechampullen mit Losungsmit-
tel,FIRMAGON 120 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung,FIRMAGON 80 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung,Firmagon80 mgPowder and solvent for solution for injection,Flutastad 250 mg - Tablet-
ten.,...(29)

01.07.2014 - 29.02.2020

2000

1NOY

Herceptin150 mgPulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung

15.11.2010 - 30.03.2020

300

300

Herceptin150 mgPulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

28.12.2010 - 24.05.2017

200

Erbitux 2 mg/ml Infusionslésung

01.09.2011 - 20.04.2017

500

5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Cisplatin "Ebewe" 0,5 mg/ml Stechampulle, Erbitux
2 mg/ml Infusionslésung,Oxaliplatin Teva 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung,Xeloda150 mgFilmtablette

01.09.2011 - 29.05.2017

150

Adriblastin 50 mg - Trockenstechampulle,Aprednislon 25 mg - Tabletten,Endoxan "Baxter" 500 mg Trockenstechampulle,Mab-
thera500 mg in 50 ml fiir den EinmalgebrauchKonzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,Myocet 50 mg Pulver, Dispersion und
Losungsmittel fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsdispersion,Oncovin 2 mg Injektionslésung

01.07.2013 - 28.06.2018

94

94
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Xarelto10 mgFilmtablette

04.06.2012 -31.12.2014

6000

Xarelto10 mgFilmtablette

04.06.2012 - 31.03.2015

4800
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Voraussichtliche

Voraussichtliche Patienten
Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
Nexavar200 mgFilmtabletten 01.10.2013 - 22.07.2017 1670
Betaferon0,25 mg/mlPulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslsung 01.12.2010 - 04.03.2016 6
Stivarga 40 mg Filmtabletten 31.03.2014 - 18.07.2017 1000
g(;empa§ 0,5 mg Filmtabletten,Adempas 1 mg Filmtabletten,Adempas 1,5 mg Filmtabletten,Adempas 2 mg Filmtabletten,Adempas 15.11.2014 - 30.03.2018 900 30
,5 mg Filmtabletten
Betaferon0.25 mg/mlPowder and solvent for solution for injection 01.02.2015 - 20.02.2016 18
Stivarga 40 mg Filmtabletten 19.01.2015 - 08.09.2016 25
= Marcoumar - Tabletten,Pradaxa 110 mg Hartkapseln,Pradaxa 150 mg Hartkapseln,Sintrom - Tabletten 02.11.2015 - 30.06.2017 800
= Spiolto Respimat 2,5 Mikrogramm/2,5 Mikrogramm Inhalationslésung 01.04.2016 - 24.03.2017 75
£ Pradaxa 110 mg Hartkapseln,Pradaxa 150 mg Hartkapseln 10.05.2016 - 31.03.2019 184 20
c.'gb GIOTRIF 20 mg Filmtabletten,GIOTRIF 30 mg Filmtabletten,GIOTRIF 40 mg Filmtabletten,GIOTRIF 50 mg Filmtabletten, TAGRISSO 40 29.01.2018 - 28.11.2019 141 )
= mg Filmtabletten, TAGRISSO 80 mg Filmtabletten o U
2 Pradaxa110 mgHartkapsel,Pradaxa110 mgHartkapsel,Pradaxa110 mgHartkapsel,Pradaxa110 mgHartkapsel,Pradaxa110 mgHartkap-
% sel,Pradaxa150 mgHartkapsel,Pradaxa150 mgHartkapsel,Pradaxa150 mgHartkapsel,Pradaxa150 mgHartkapsel,Pradaxa150 mgHart- 01.02.2013-13.12.2019 10000 270
L kapsel
= GIOTRIF 20 mg Filmtabletten,GIOTRIF 30 mg Filmtabletten,GIOTRIF 40 mg Filmtabletten,GIOTRIF 50 mg Filmtabletten 08.08.2017 - 14.12.2017 15
Dysport 500 Einheiten, Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung 31.01.2013 - 31.07.2017 1050
z Somatuline Autogel 120 mg - Injektionslosung in einer Fertigspritze,Somatuline Autogel 60 mg - Injektionslésung in einer Fertig- 01.03.2013 - 16.05.2017 152
o . . . . Py . . . . Uo. - .UD.
o3 spritze,Somatuline Autogel 90 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
§. e Dysport 500 Einheiten, Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung 12.04.2013 - 06.02.2018 300
g Dysport 500 Einheiten, Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung 16.09.2013 - 19.01.2016 100
5 Dysport 500 Einheiten, Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung 02.02.2015 - 03.06.2019 1000 25
NutropinAq10 mg/2 mliSolution for injection 01.12.2006 - 20.12.2016 3657
NovoSeven1 mg (50 kIE)Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung,NovoSeven2 mg (100 kIE)Pulver und L6-
sungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung,NovoSeven5 mg (250 kIE)Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injekti- 01.10.2010 - 16.06.2015 50
onslosung
Enbrel25 mglnjektionsldsung in Fertigspritze,Enbrel25 mglnjektionsldsung in Fertigspritze,Enbrel25 mglnjektionsldsung in Fertig-
spritze,Enbrel25 mgPulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung,Enbrel25 mgPulver und Losungsmittel zur Her-
o stellung einer Injektionslosung,Enbrel25 mgPulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung,Enbrel25 mgPulver und
g- Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung,Enbrel25 mgPulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung bei
% Kindern und Jugendlichen,Enbrel25 mgPulver zur Herstellung einer Injektionsldsung,Enbrel50 mglnjektionsldsung im Fertigpen,En- 01.11.2011 - 03.05.2019 200 5
» brel50 mglnjektionslosung im Fertigpen,Enbrel50 mglnjektionslésung im Fertigpen,Enbrel50 mglnjektionslosung in Fertigspritze,En- o o
brel50 mglnjektionslosung in Fertigspritze,Enbrel50 mglnjektionslosung in Fertigspritze,Enbrel50 mgPulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionslsung,Enbrel50 mgPulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung,Enbrel50 mgPulver
und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung,Enbrel50 mgPulver zur Herstellung einer Injektionslosung,Enbrel50 mgPul-
ver zur Herstellung einer Injektionslosung,Enbrel50 mgPulver zur Herstellung einer Injektionslésung
llaris 150 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung 21.05.2010 - 17.02.2016 270
= Rebif22 pg/0,5 mlinjektionslésung,Rebif44 ug/0,5 mlinjektionsldsung,Rebif8,8 pg/0,1 ml 22 pg/0,25 mlinjektionsldsung 04.02.2013 - 31.10.2017 16
1]
= Saizen 8 mg click.easy - Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung 01.03.2011-31.12.2016 50
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Organisation

ayroy

Bezeichnung der Asp.: Handelsname

Zelboraf240 mgFilmtablette

Zeitraum

31.10.2012 - 05.05.2014

Voraussichtliche
Patienten gesamt

Voraussichtliche
Patienten
Osterreich

Esbriet267 mgHartkapsel,Esbriet267 mgHartkapsel,Esbriet267 mgHartkapsel, Esbriet267 mgHartkapsel

03.12.2012 - 15.09.2016

1000

Zelboraf240 mgFilmtablette

18.03.2013 - 04.10.2016

400

Tabelle 6-3: Beendete NIS laut Register (Top 15, n= 14)

Voraussichtliche

Voraussichtliche Patienten
Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
15.12.2017 - 11.04.2018 354 16

SIJIRAON

usbwy

Jakavi 10 mg Tabletten,Jakavi 15 mg Tabletten,Jakavi 20 mg Tabletten,Jakavi 5 mg Tabletten

Kyprolis 10 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung,Kyprolis 30 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung,Kyprolis 60
mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

20.02.2017 - 02.10.2020

1000

60

euueyq
sej|aisy

DIFICLIR 200 mg Filmtabletten

09.12.2015-30.11.2016

582
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Voraussichtliche

sa|puINd

Voraussichtliche Patienten
Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
_ o | Viramune400 mgRetardtablette 01.03.2012 - 30.06.2014 150
5 o
‘i 2 | GIOTRIF 20 mg Filmtabletten,GIOTRIF 30 mg Filmtabletten,GIOTRIF 40 mg Filmtabletten,GIOTRIF 50 mg Filmtabletten, TAGRISSO 40 29.01.2018 - 21.06.2018 2
Z 5 | mg Filmtabletten, TAGRISSO 80 mg Filmtabletten " o
= Q
e Vargatef 150 mg Weichkapseln 16.05.2016 - 03.09.2019 20 20
Praxbind 2,5 g/50 ml Injektions-/Infusionslésung 26.11.2015 - 01.06.2018 300

3
o
[a]
=
o

Avastin25 mg/mlKonzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

22.03.2012-15.12.2020

60

60
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Tabelle 6-4: Abgebrochene NIS laut Register (Top 15, n=13)

Voraussichtliche

Voraussichtli-
che Patienten

Organisation Bezeichnung der Asp.: Handelsname Zeitraum Patienten gesamt Osterreich
z Tasigna150 mgHartkapseln, Tasigna200 mgHartkapseln 31.07.2013 - 31.07.2020 50
<
,% Desferal 500 mg - Trockenstechampullen,EXJADE 180 mg Filmtabletten,EXJADE 360 mg Filmtabletten,EXJADE 90 mg Filmtablet- 15.12.2017 - 30.06.2023 50
=’ ten,Ferriprox 100 mg/ml Losung zum Einnehmen,Ferriprox 1000 mg Filmtabletten,Ferriprox 500 mg Filmtabletten o o
S i Esbriet 267 mg Hartkapseln 01.09.2018 - 31.08.2020 50 50
=55
BG 2
o % Madopar "Roche" 100 mg/25 mg Tabletten 28.03.2012-31.12.2014 60
zy
B2 LEMTRADA 12 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung 31.01.2017 - 31.07.2021 10 10
A=)
& 7
- > Eligard Depot 45 mg - Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung 01.04.2014 - 31.08.2015 300
3 2 Protopic0,0010Salbe 01.10.2011-31.01.2013 200
% 5 Vesicare 10 mg Filmtabletten,Vesicare 5 mg Filmtabletten 11.03.2013 - 20.12.2013 300
wv
Qutenza 179 mg kutanes Pflaster 10.11.2014 - 31.05.2017 180
3 =]
g8
5 3 Viramune200 mgTablette 01.03.2012 - 01.07.2013 150
o
54
o
H g Sorpatullne Autf)gel 120 mg InJektlc?nslpsung in einer femgspr‘ltze,S‘omatullne Autogel 60 mg - Injektionsldsung in einer Fertig 01.03.2020- 31.12.2023 81 15
E] spritze,Somatuline Autogel 90 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
o
= Rebif22 pg/0,5 mlinjektionslésung,Rebif44 pg/0,5 mlinjektionslosung,Rebif8,8 pg/0,1 ml 22 ug/0,25 mlinjektionslésung 01.10.2014 - 31.12.2017 95
1]
a
Er Rebif22 pg/0,5 mlinjektionslésung,Rebif44 ug/0,5 mlinjektionsldsung,Rebif8,8 pg/0,1 ml 22 pg/0,25 mlinjektionsldsung 01.03.2015 - 30.09.2018 1000
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Tabelle 6-5: Abgeschlossene NIS: Forschungsfrage(n) und Ergebnis(se) der im NIS-Register hinterlegten Kurzfassungen des Abschlussberichts (Stand Juni 2021)

Organisation

Produkt

Zeitraum

Geplante/
tatsachliche Pts in O
berichtete Pts

Studientitel laut Kurzbericht

Zielsetzung

96 in 13 Zentren (Lan-
dern)

Amelior plus HCT 09.05.2011-31.01.2012 1800/1243 AMELIOR® PLUS HCT bei Hypertensiven Pts. in Sicherheit, Vertraglichkeit und Wirksamkeit bei erwachsenen
Versch. Dosierungen unterschiedlichen Dosierungen Hypertonikern in O
3 | Bretaris® Genuair®, 322 gIn- | 02.05.2014-01.02.2016 1440/ 843 Untersuchung von Aclidinium Wirksamkeit, Vertraglichkeit und Handhabung in O unter All-
> = | halation tagsbedingungen
25 Ranexa 375 mg 23.03.2015 - 26.01.2016 720/292 Anwendung von Ranolazin zur Therapie stabiler Verwendungin O: Dosierungen, Wirksamkeit, Vertraglich-
2 ] Angina pectoris entsprechend der geltenden keit und Sicherheitre Analyse des Psoriasis Area & Severity In-
2 ESC_Richtlinien in O dex (PAS)
Adenuric 120 mg, 26.05.2015- 26.01.2016 1000/ 641 Febuxostat zur oralen harnsauresenkenden The- Wirksamkeit und Sicherheit in der klinischen Praxis in O
80 mg rapie bei Gicht
Zemplar 1 mg, 2mg, 4 mg, 07.03.2011-11.12.2013 100/? Langzeit-Ergebnisse von Pts. mit chronischer Nie- | Wirksamkeit (% Responder, Zeit bis Response) von Injektion

5 Kapseln, 5 mg/ml rener-krankung unter Beahnldung mit Paricalci- oder Kapseln in der klinischen Praxis in O (Dauer der Behand-

g tol in der dt + Osterr. klinischen Praxis lung, Hospitalisiereungen)

% Humira 40 mg 01.09.2011-02.10.2013 80/7? Langzeit-Ergebnisse von Pts. mit chronischer Nie- | Wirksamkeit (% Responder, Zeit bis Response) von Injektion
ren erkrankung unter Beahnldung mit Paricalcitol | oder Kapseln in der klinischen Praxis in O (Dauer der Behand-
in der dt + osterr. klinischen Praxis lung, Hospitalisiereungen)

Humira 40 mg 28.09.2016 - 11.12.2017 60/? LOOP - Bewertung des klinischen Fachsettings Zusammenhang zwischen der klinischen Speziali-sierung
als Determinante des Managements von Patien- und der Zeit vom ersten Symptom bis zur PsA Diagnose und
> ten mit Psoriasis-Arthritis zur Behandlung

g | Humira 40 mg/0,8 ml 03.09.2018 - 30.04.2020 10/10 HOPE - Auswirkungen von Humira® Krankheitun | Wirksamkeit bei Pts. mit NIIPPU trotz hoch-dosierter Korti-

o (1557?) Ressourcen kosteroid-Therapie und Aus-wirkungen auf die okulare Ent-

ziindung, die gesundheitsbez. QoL, Inanspruchnahme von
Gesundheitsressourcen, Arbeitsfahigkeit etc.
Duodopa, 20 mg/ml + 5 22.09.2010 - 16.06.2016 250/ 7 GLORIA - Langzeit-Register zur Wirksamkeit und Langzeitwirksamkeit und -sicherheit, Inanspruch-nahme von
mg/ml, 375in 18 Landern Sicherheit von Duodopa bei Pts.mit fortgeschrit- Gesundheitsressourcen; QoL wahrend der LCIG-Behandlung
tener Parkinson-Krankheit in der Routineversor- in der klinischen Praxis in O
gung
Humira 40 mg 01.11.2012 - 30.09.2013 132/7 ALIGN - Ermittlung der spezifischen und allge- Uberzeugungen und Risikobedenken von Pts. mit chronisch-
meinen Einstellungen von Pts. zur Medikation entziindlichen Erkrankungen zur syste-mische Medikation
und ihrer Therapie-treue zu ausgewahlten syste-

= mischen Therapien bei chronisch-entziindlichen

g'_ Erkrankungen (IMID)

© Humira 40 mg 01.12.2012 - 13.08.2017 140/ P13-562 Einstellungen von Pts. mit Rheumatoider Arthritis (RA), Pso-

riasis-Arthritis (PsA) und Therapie-adhdrenz, Behandlungs-
zufriedenheit zu Medikamenten

Duodopa, 20 mg/ml + 5
mg/ml,

25.02.2013 - 01.07.2015

4
647

MONOTREAT - Wirksamkeit von Duodopa bei Pts.
mit

fortgeschrittener Parkinson-Krankheit bezgl. ADL
in der Routineversorgung

Wirksamkeit (ADL bei fortgeschrittenen Parkinson-Patienten;
% Pts., die Behandlung fortsetzen, resp. Verstandnis fiir Ab-
bruch; motorische und nicht-motorische Symptome, OoL)
und Inanspruch-nahme von Gesundheitsressourcen
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Organisation Produkt Zeitraum Geplante/ Studientitel laut Kurzbericht Zielsetzung
tatsichliche Pts in O
berichtete Pts

Humira 40 mg 10.01.2011-09.01.2013 240/150 Bewertung des Schmerzmanagements von Pts. Wirksamkeit unter realen Bedingungen (Veranderungen der
mit rheumatoider Arthritis, Psoriasis-Arthritis und | Schmerzmedikation bei Pts. mit rheumatoider Arthritis (RA),
Spondylitis ankylosans psoriatischer Arthritis (PsA) und ankylosierender Spondylitis

(AS) mit oder ohne Komorbiditaten)
Humira 40 mg 01.07.2011 - 16.05.2016 246 Effectiveness of Adalimumab in moderate to se- Wirksamkeit (Psoriasis Area & Severity Index (PASI) bei Pts.

246in 33 Zentren

vere Plaque Psoriasis Patients with distinct Co-
morbidities

mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis und ver-
schiedenen Komorbiditaten)

Humira 40 mg/0,8 ml Kin- 03.06.2014 - 27.10.2015 70/ AdaProQuo: Fecal calprotectin levels, QoL and Korrelation von fakalen Calprotectin-Spiegeln als Marker fiir
der+ Jugendlichen 10 Workability in patients suffering from ulcerative intestinale Entziindungen mit Krankheitsaktivitat (Mayo-
colitis under adalimu-mab therapy - Score) und HRQoL, Arbeitsfahigkeit von Pts mit moderater
bis schwerer Colitis Ulcerosa
Exviera 250 mg Viekirax 12,5 | 01.10.2015 - 23.01.2017 170/? REAL: RWE of the Effectiveness of Paritaprevir/r— | Wirksamkeit (PRO, Arbeitsfahigkeit bei Pts. mit chronscher
mg/75 mg/50 mg Ombitasvir, + Dasabuvir, £ Ribavirin in Patients HepC) in einem realen Setting in verschiedenen Patientenpo-
with Chronic Hepatitis C pulationen. RWE fiir pradiktive Faktoren des virologischen
Ansprechens
Humira 40 mg/0,8 ml Kinder | 15.06.2016 - 30.11.2018 30/25 HARMONY: Effectiveness of adalimumab in mod- | Wirksamkeit (auf Schweregrad der Erkrankung, QoL,

+ Jugendliche

59 Zentrenin 11 Lan-
dern

erate to severe HidrAdenitis SuppuRativa pa-
tients - a Multi cOuNtrY study in real life setting

Schmerzniveau, psychische Beein-trachtigung, Arbeitsfahig-
ket) in veschiedenen Subpopulationen (mit und ohne
Komorbiditdten)

with locally advanced and relapsing/metastatic
head and neck tumours

Duodopa, 20 mg/ml + 5 20.02.2018 - 31.01.2019 25/20 COSMOS - COmedication Study assessing Mono- Wirksamkeit (% Anteil der fortgeschrittenen Parkinson-
mg/ml, 49 Zentren and cOmbination therapy with Pts.unter LCIG-Monotherapie Basline und FU), Beschreibung
levodopa-carbidopa inteStinal gel (LCIG) des PD-Medikamenten-management; Dosisanpassungen In-
z anspruch-nahme von Gesundheitsressourcen; Praferenz des
g Arztes
® | Dacogen 50 mg 01.01.2015 - 31.03.2020 1500/42 Real World Treatment Patterns and Clinical Out- Patientenchraktersistika, klinisch-pathologische Charakteris-
Vidaza 25 mg/ml comes in Unfit AML Patients Receiving First Line tika, zytogenetische und molekulare Profile; Behandlungs-
Systemic Treatment or Best Supportive Care. muster und Einfluss auf klinische Ergebnisse (0S), Inan-
spruchnahme von Ressourcen des Gesundheitswesens
Herceptin 150 mg 15.11.2010 - 30.03.2020 300/242 Screening for human epidermal growth factor re- | Rate der HER2-positiven lokal fortgeschrittenen oder meta-
ceptor 2 (HER2) positivity in patients with inoper- | stasierten Magen- oder GEJ-Karzinome, Vergleich der HER2-
able locally advanced or metastatic gastric or gas- | Ergebnisse aus lokalen und zentralen Labors, Sicherheit der
tro-oesophageal junction (GEJ) cancer Chemoimmun-therapie bei HER2-positiven Pts., PFS, OS
Z | Herceptin 150 mg 28.12.2010 - 24.05.2017 200/48 Surgical Resection of Solitary Metastases in Pa- Anzahl der Patienten, bei denen Metastasen reseziert wur-
= tients with Metastatic Breast Cancer den, OS
= [Ebitux2 mg/ml 01.09.2011 - 20.04.2017 500/608 Prospective data collection of therapy in patients | Erhebung der Behandlungsrealittin O, Behand-lungsse-

quenzen, stadienspezifisch: Wahl der Therapie in den jeweili-
gen Behandlungslinien und -orten, Bewertung des Anspre-
chens: RR, PFS und OS
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Organisation

Produkt

Zeitraum

Geplante/
tatséchliche Ptsin O
berichtete Pts

Studientitel laut Kurzbericht

Zielsetzung

5-Fluorouracil Ebewe 50
mg/ml; Cisplatin Ebewe 0,5
mg/ml ; Erbitux 2 mg/ml; O-
xaliplatin Teva 5 mg/ml; Xe-
loda150 mg

01.09.2011 - 29.05.2017

150/37

Surgical Resection of Liver Metastases,
AGMT_LMR; NIS003004

Anzahl Pts., bei denen Lebermetastasen reseziert wurden,
0S, Tumorfreies Uberleben, PFS

Adriblastin 50 mg, Apred- 01.07.2013 - 28.06.2018 94/94 Nachbeobachtung und Bestimmung pharmako- Nachbeobachtung von Pts. der abgeschlossenen klinischen

nislon 25 mg, Endoxan "Bax- genetischer Parameter der Patienten der Studie (AGMT_NHL-14) (Kardiotoxizitat, OS, sekundare pri-

ter" 500 mg, AGMT_NHL-14 Studie mare Malignome)

Mabthera500 mg in 50 ml

Myocet 50 mg

Oncovin 2 mg

AZARGA 10 mg/ml + 5 01.05.2014 - 31.12.2015 10.000 Effectiveness and preferential use of a combina- Informationen zur tgl. Routinebehandlung von Pts.
o mg/ml; AZOPT 10 mg/ml 4.715in DE+O tion therapy out of the following glaucoma medi- | mit Offenwinkelglaukom oder okularer Hypertension in DE
8 & | DuoTrav40mg/ml+5 cations: DuoTrav®, Azarga®, Travatan®, Azopt® und O, Verordnungsverhalten, Wirksamkeit, Sicherheit, Pati-
3 € | mg/ml; TRAVATAN 40 and Simbrinza® entenpraferenz und Zufriedenheit

Mikrogramm/ml

Eklira Genuair322 ug 15.04.2013 - 30.04.2014 1800 ANEED n.a.
B | Actikerall 5mg/g + 100 16.09.2015 - 23.05.2017 650/7 NIS of Actikerall and Solaraze n.a.
3 | ma/g
S | Solaraze 3% Gel
» | Aranesp 150 pg Aranesp 150 | 08.11.2010-18.03.2011 200/? Andmiepravalenz und Behandlungspraxis bei Pts | Punktpravalenz der Andmie,: Zusammenfassung der Griinde
g3 ug Aranesp 300 pg Aranesp 1.412 Pts n 56 Zentren mit nicht-myeloischen Tumoren, die Chemothe- fiir den Spitalsbesuch und
2 | 500 ug rapie erhalten Zusammenfassung der Patientendemografie
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Organisation

Produkt

Zeitraum

Geplante/
tatsachliche Pts in O
berichtete Pts

Studientitel laut Kurzbericht

Zielsetzung

Dexabene 4 mg; Dexa-
methason "Nycomed" 4 mg
Fortecortin 100 mg; 4 mg, 8
mg, 40 mg; Granocyte 13
MIE, 34 MIE

Neulasta 6 mg Neupogen 30
Mio E, 48 Mio E.

Nivestim30 Mio.E; 48 Mio.E ;
Ratiograstim 30 Mio. I.E.; 48
Mio. L.E. Revlimid 5mg; 10
mg; 15 mg; 25 mg; Zarzio 30
Mio.E; 48 Mio.E

31.01.2011 - 15.06.2013

20/7
198

NIS zu Neutropenie bei Pts. mit rezidivierten o-
der rezidivierten/ refraktaren Multiplen Myelom

Schatzung der Inzidenz von Neutropenie Grad 3/4 bei Pts mit
RR-MM (unter Behandlung mit Lenalidomid plus Dexame-
thason)

usbwy

Neulasta 6 mg

28.02.2011-31.10.2013

25077
1.072 Pts

DIEPP: NIS zur Dosisintensitat und Neutropenie-
Prophylaxe bei Pts. mit myleosuppressiver
Chemotherapie und maBigem bis hohesm FN Ri-
siko

Inzidenz von febriler Neutropenie bei Krebspatienten und
Gebrauch von Pegfilgrastim zur Prophylaxe der CT-assoziier-
ten Myelo-uppression in lliniscer Routine, Pts.Charakteristika

Aranesp 150 ug; 300 ug;
500 ug

12.12.2011-31.10.2013

22

eAQUA - Beurteilung der Lebensqualitét von Pati-
enten mit symptomatischer Chemotherapie-in-
duzierter Andmie

Wirksamkeit (LQ von Pt. mit Chemotherapie bedingter And-
mie und deren Hémoglobinwert (= 1 g/dl) erh6ht wurde)

Prolia 60 mg/ml

13.12.2011 - 31.08.2015

300/ 300

NIS zur Beurteilung des Einnahmeverhaltens von
Denosumab (Prolia®) in der klinischen Routi-
nepraxis in DE, O, GR, BGR

Einnahmeverhalten von Pts. mit postmeno-pausaler Osteo-
porose (PMO) (Persistenz, Therapietreue und Medikations-
Deckungsgrad) , Pts.Charaktersistika

Xgeva120 mg

31.08.2012 - 23.10.2017

300/ 7

NIS zur Behandlungspersistenz von Pts mit Kno-
chenmetastasen aufgrund solider Tumoren unter
XGEVA® in der klinischen Praxis.

Behandlungspersistenz aufgeschliisselt nach Tumorentitat,
demografischen Parametern, Krankheitscharakteristika, be-
gleitender Krebsmedikation, medizinscher Vorgeschichte
und Calcium- und Vitamin D Supplementation

Nplate250 g; 500 g

04.06.2014 - 15.02.2016

3/

Querschnittsstudie bei Pts mit immun-throm-
bozytope-nischer Purpura

Erhebung des Impakt von Schulung und Trainingsmaterial
(richtige Anwendung zu Hause, genaue Verabreichung).

Aranesp 10 g; 30 g; 50 g; 60
g;80g; 100 g; 150 pg; 300
Hg; 500 pg;

17.06.2014 - 25.06.2015

30

ADAPTION: NIS zur Korrektur von Andmie mit
Darbepoetin alfa mit monatlicher Dosierung bei
Pts in der EU mit chronischer Nierenerkrankung
und nicht unter Dialyse

Wirksamkeit (Anamiekorrektur) unter monatlicher Behand-
lung mit Darbepoetin alfa bei ESA-naiven EU-Patienten mit
CKD, die keine Dialyse erhalten

Lonquex 6 mg

Neulasta 6 mg Neupogen 30
Mio E./0,5 ml; 30 Mio E./1; 48
Mio E./0,5 ml Nivestim 12
MU (120 g/0.2 ml); 30 Mio.E
(300 pg/0,5 ml); 48 Mio.E
(480 pg/0,5 ml)

Ratiograstim 30 Mio. I.E.
(300 pg/0,5 ml); 48 Mio. I.E.
(480 pug/0,8 ml)

01.09.2014 - 28.11.2016

42/7
943

NIS zur febrilen Neutropenie (FN) und Primarpro-
phylaxe mit Pegfilgrastim bei Pts. mit Brustkrebs
und Non-Hodgkin-Lymphom die eine Chemothe-
rapie mit hohem (> 20 %) FN-Risiko erhalten

Inzidenz der febrilen Neutropenie (FN), Griinde fiir Therapie-
abbruch, Pts.Charaktersistika, Abbruchhaufigkeit Inzidenz
der FN-bedingten Komplikationen
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Zarzio 30 Mio.E (60

Mio.E/ml); 48 Mio.E (96
Mio.E/ml)

Imlygic 1076 Plaque-bil- 03.05.2017 -30.11.2018 30/7? Clinical Characteristics of The First IMLYGIC® Pa- Pts.Charakteristika (Demographie, Krankheits-geschichte, kli-
dende Einheiten (PFU)/ml; tients With Unresectable Stage IlIB-IVM1a Mela- nische Merkmale), Einsatz, Anwendung von IMLYGIC, Wirk-
10A8 PFU/ml noma Treated in Routine Clinical Practice, in Se- samkeit (klinische Ergebnisse)

lected European Countries

Eligard Depot 22,5 mg 02.05.2012-17.12.2013 400/ 267 Evaluation oF Eligard in daily Clinical practice Wirksamkeit und Sicherheit in der taglichen klinischen Praxis;
(EFECT - NITEC Number EGD-AT-NI- Bewertung der Anwendung: Handhabung des Applikations-
004/NIS001583) systems, lokale Vertraglichkeit

Advagraf 0.5mg; 1 mg; 3 03.03.2014-17.10.2017 3.000/? ADDRESS - A long-term follow-up of adult kidney | Langfristige Wirksamkeit (OS von Ptd. mit Nieren- oder Le-

mg; 5mg and liver allograft recipients previously enrolled bertransplantation);
into a tacrolimus (Advagraf) trial. A multicenter
non-interventional post authorization study
(PAS)

Xtandi40 mgCapsule, soft 24.07.2015 - 24.01.2019 1.930/90 A European PRospective Observational Study As- | Wirksamkeit, Qol, Sicherheit und Pts. Charakteristika von Pts.
sessing the Effectiveness and Outcomes Associ- mit mCRPC unter Enzalutamid in der klinischen Praxis (Aus-
ated with Enzalutamide Treatment in Patients wahl der Pts.; Schmerzen und Verwendung von Analgetika),
with Metastatic Castration Reslstant Verbrauch von Gesundheitsressourcen
ProState cancEr (mCRPC)

z Vesicare 10 mg 04.03.2013 - 14.10.2016 500/? BEST- Beobachtung der Effektivitat einer Solifen- | Wirksamkeit und Vertraglichkeit, Wechsel-wirkungen im
:ﬁ acin Therapie mit 10 mg taglichen klinischen Alltag
wn
-l
& | Aerocortin 100 pg; 50 pg Au- | 26.08.2011-01.11.2012 350/ 7 NIS Aerocortin 2011/12 Wirksamkeit und Vertraglichkeit; Handhabung (Dosisanas-
3 | tohaler sung) bei Pts mit Atemwegserkran-kungen, und Therapie
o mit inhalativem Kortikoid
Qutenza 179 mg 15.01.2012 - 21.08.2014 70/? The use of QUTENZA™ in standard clinical prac- Wirksamkeit (Veranderung der begleitenden Schmerzmedi-
429 tice: a phase IV, multicentre, European, non-inter- | kation, QoL), Vrtraglichkeit und Anwendung in der klinischen
ventional study. Standardpraxis; Bewertung der Gleichwertigkeit zwischen
post-herpetischer Neuralgie (PHN) und anderen Atiologien;.
Ressourcenverbrauchs im Gesund-heitswesen
Aerocortin 100 pg 01.09.2013 - 06.06.2014 400/ 306 NIS Aerocortin ® 2013/2014 Wirksamkeit und Vertraglichkeit einer Monothherapie mit
dem AEROCORTIN® -Autohaler bei Pts. mit Atemwegser-
krankuungen, und Therapie mit inhalativem Kortikoid
Aerocortin 100 pg 03.09.2012 - 02.05.2013 300/ 356 NIS Aerocortin ®2012/2013 Wirksamkeit und Vertraglichkeit einer Mono-therapie mit

dem AEROCORTIN® -Autohaler bei Pts. mit Atemwegser-
krankuungen, und Therapie mit inhalativem Kortikoid
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GIOTRIF 20 mg; 30 mg; 40

30.09.2019 - 31.12.2021

820/90

REFLECT -Real-world treatment patterns, clinical

Kontext von 1L EGFR TKI der ersten und zweiten Generation

taten wahrend der Therapie mit Regorafenib bei
metastasierendem Kolorektalkarzinom

E mg; 50 mg; 896 in Israel und 7 eu- outcomes and EGFR/T790M testing practices in (1G/2G) und Abbruchraten
ﬁ IRESSA 250 mg TAGRISSO 40 rop. Landern patients with EGFRm advanced NSCLC and 1L
8 | mg; 80 mg; 100 mg; 150 mg EGFR TKI therapy, a retrospective multinational
ﬁ Tarceva 25 mg study
Xarelto 10 mg 04.06.2012 -31.12.2014 6.000/? XANTUS: a real-world, prospective, observational | Wirksamkeit und Sicherheit bei unselektierten Pts mit nicht-
6.784in 311 Zentren study of patients treated with rivaroxaban for valvularem Vorhofflimmern (NVAF) im klinischen Alltag
stroke prevention in atrial fibrillation
Xarelto 10 mg 04.06.2012 - 31.03.2015 4.800/? Safety and effectiveness of oral rivaroxaban ver- Wirksamkeit und Sicherheit bei Pts.mit einer objektiv besta-
5.142 sus standard anticoagulation for the treatment of | tigten Diagnose einer tiefen Venen-thrombose und einer In-
symptomatic deep-vein thrombosis (XALIA): an dikation zur Antikoagu-lationsbehandlung
international, prospective, non-interventional
study
Nexavar 200 mg 01.10.2013 - 22.07.2017 1.670/? OPTIMIS - ,Outcomes of HCC patients treated Charakterstika von Pts mit hepatozellularem Karzinom und
with TACE followed or not followed by sorafenib | transarterieller Chemoembolisation (TACE)- Therapie mit So-
and the influence of timing to initiate sorafenib” rafenib; Praxismuster (Behandlungsentscheidungen) unter
Real-Life-Bedingungen; OS Vergleich zwischen zwei Kohor-
ten (Pts. Patienten mit friihem Sorafenib-Behandlungsbe-
ginn vs ohne friihen Behandlungs-beginn)
Betaferon 0,25 mg/ml 01.12.2010 - 04.03.2016 6/6 Interferon beta-1b in treatment-naive paediatric Wirksamkeit, Sicherheit, Vertraglichkeit von Interferon beta-
ot 67 patients with relapsing-remitting MS: 2-year re- 1b bei padiatrischen Patienten mit RRMS
3 sults from the BETAPAEDIC study
Stivarga 40 mg 31.03.2014 - 18.07.2017 1.000/0 CORRELATE - Safety and Effectiveness of Regoraf- | Wirksamkeit (OS, PFS, DCR, HRQoL) und Sicherheit in der kli-
enib in Routine Clinical Practice Settings nischen Routinepraxis Daten, Verwen-dung von Ressourcen
assoziiert mit der Behand-lung von behandlungsbedingten
Nebenwirkungen
Adempas 0,5 mg; 1mg; 1,5 15.11.2014 - 30.03.2018 900/30 EXPERT, EXPosurE Registry RiociguaT in patients Langzeit-Wirksamkeit und Langzeit-Sicherheit (in verschie-
mg; 2mg; 2,5mg 885 with pulmonary denen PH-Indikationen (PAH, CTEPH) in der realen klinischen
hypertension Praxis, Anwendung (Indikationen, Subgruppen, Dosis) und
Ressourcenverbrauch
Betaferon 0.25 mg/ml 01.02.2015 - 20.02.2016 18/7 International evaluation of the new BETACON- Therapieadharenz, Zufriedenheit mit dem Autoinjektor,
443in 11 Landern NECT® autoinjector for patients with MS undergo- | Symptome von Depression, Angst und Miidigkeit, QoL und
ing treatment with interferon beta-1b Kognition
Stivarga 40 mg 19.01.2015 - 08.09.2016 25/ 25 REGO-ACT - Bewertung der korperlichen Aktivi- korperlicher Aktivitat von Pts. mit mCRC wahrend der Rego-

rafenib-Behandlung (QoL, Haufigkeit des UE ,Fatigue’, DCR,
PFS, 0S).
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01.09.2012-08.11.2016 120/76 Lebensqualitiit bei AVONEX®-Therapie: Qol, Arbeitsfahigkeit unter Interferon 13-1a von MS-Pts.
nicht-interventionelle Studie in O, U, PL, SLO Krankheitsaktivititat in der klinischen Routine

uaboig
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Effentor100 mg; 200 mg; 15.07.2011 - 31.10.2012 600/263 n.a. Vertraglichkeit bei Tumorschmerzpts. mit Durchbruch-
_@ 400 mg, 600 mg; 800 mg schmerzen in der klinischen Praxis (Dosistitration) Patienten-
E3 Buccaltablette zufriedenheit und Handhabbarkeit des Arzneimittels
S
Foster 100/6 mg 28.02.2011-13.02.2012 300/ 213 FITT (Foster® and Inspiration Technique for Vertréglichkeit, Handhabung, Akzeptanz und Praktikabilitét
Asthma Treatment) Studie sowie Symptombehandlung und Asthmakontrolle der Thera-
pie mit dem Dosieraerosol Foster® bei Asthma bronchiale
Foster 100/6 mg 14.02.2012-07.02.2013 300/ 253 FORM (FOster® for asthma contRol and symptom | Vertraglichkeit, Handhabung, Akzeptanz und Praktikabilitat
N Monitoring) sowie Symptombehandlung und Asthmakontrolle der Thera-
z pie mit dem Dosieraerosol Foster® bei Asthma bronchiale
% FOSTER NEXThaler 100/6 mg | 07.04.2014 - 12.06.2015 300/175 Foster® NEXThaler® - Effectiveness and Satisfac- Wirksamkeit und Handhabung des Foster® NEXThaler®
5 tion in Daily Asthma Treatment
3 Envarsus 0,75 mg; 1 mg; 4 01.12.2015 - 05.08.2019 200/134 A multi-centre NIS to assess the tolerability and Vertraglichkeit und Wirksamkeit bei nieren- und lebertrans-
] mg 179 CZ+AT effective-ness of Envarsus® used in kidney and plantierten Pts.in realer Umgebung
g liver transplant patients.
2" | FOSTER NEXThaler 100/6 mg | 01.10.2017 - 02.07.2018 300/ 78 TRIFOS NIS - NIS with a free triple therapy includ- | Wirksamkeit einer freien Dreifachtherapie mit einer extrafei-
& ing Foster®/ Foster® NEXThaler® and a LAMA in nen Fixkombination BDP/FF plus einem LAMA bei realen
COPD patients COPD-Patienten
Trimbow 87 /5//9 mg 01.06.2018 - 31.01.2020 300/ 265 TRICOP NIS: A Real-world effectiveness study with | Vertraglichkeit und Wirksamkeit bei Pts. mit COPD
a single-inhaler extrafine triple therapy over 52
weeks in Austrian patients with COPD
A | Acarovac 20.02.2017 - 14.02.2019 100/ 32 A prospective, open-label NIS to evaluate the tol- | Vertraglichkeit und Sicherheit von Acarovac®, unter medizi-
o 3 32 erability and safety of the subcutaneous allergen | nischer Standardversorgung
S § Q) specific immunotherapy with Acarovac® in pa-
= $ A E tients with house dust mite (HDM)-induced aller-
e gic rhinoconjunctivitis and/or asthma.
Bramitob 300 mg/4 ml 18.01.2016 - 25.10.2018 50/24 Long term prospective observational study of the | Wirksamkeit (FEV1, pulmonale Exazerbationen, Einsatz von
. safety and tolerability of Bramitob® administered | Antipseudomonika, Krankenhausaufenthalte und Tod) und
= twice daily over three 28-day "ON"/ 28-day "OFF" | Uberempfindlichkeit/ Reizung der oberen Atemwege bei
2 cycles to patients with cystic fibrosis having se- Pts.t Mukoviszidose (CF), bei Pts. mit zystischer Fibrose (CF)
8 verely compromised lung function
& | Nymusa20mg 17.10.2011 - 30.04.2014 500/ ? European NIS to Assess Drug Utilisation And Sicherheit und Verabreichungsmuster von Peyona® in ausge-
506 Safety of Caffeine Citrate (Peyona®) In Treatment | wahlten EU-Landern an einer reprasentativen Gruppe von
of Premature Infants Frithgeborenen
A | ALUMTA 500 mg Abraxane5 | 01.09.2015 -29.06.2018 540/ 7 n.a. Haufigkeit von NSCLC-Pts. mit EGFR-, ALK- oder ROS1-Muta-
3 @ | mg/mlAvastin 25 mg/ml 466in 11 Zentren tionen oder PDL-1-Expression und Ergebnis der Behandlung
3 2 | IRESSA 250 mg
e 3

Tarceva 25 mg XALKORI 200
mg Etc.
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Ceprotin 1000 IE; 500 IE

15.09.2011 - 29.06.2015

40/ 43

CEPROTIN Treatment Registry, Pts. with with se-

Sicherheit und Behandlungsergebnisse in der realen Welt

g vere congenital protein C deficiency (SCPCD)
g
Olmetec Plus 40 mg/12,5 02.12.2010-31.01.2013 300/ 7 OlmeProvePlus - Sicherheit und Vertraglichkeit Sicherheit und Wirksamkeit unter Praxisbedin-gungen
mg ; 40 mg/25 mg 3.333in 606 Zentrenin | von Olmesartan/Hydrochlorothiazid bei zuvor
DE+0 unkontrollierten hypertensiven Patienten
SEVIKAR HCT 20 mg/5 01.07.2011 - 30.06.2013 1.000/ 875 SEVIHEART - Klinischer Nutzen und Patientenad- Sicherheit und Vertraglichkeit unter Alltags-bedingungen;
mg/12,5 mg; 40 mg/10 14.979in 154 Zentren harenz von SEVIKAR HCT® bei Patienten mit es- Einfluss der Patientenadharenz auf die Wirkung und Sicher-
mg/12,5 mg; 40 mg/10 sentieller Hypertonie heit
mg/25 mg; 40 mg/5
mg/12,5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg
o | SEVIKARHCT 20 mg/5 15.12.2012-31.12.2013 600/ ? SeviTarget Vertraglichkeit und Wirksamkeit bei Pts. mit essentieller Hy-
9. | mg/12,5mg; 40 mg/10 pertonie im klinischen Alltag
S | mg/12,5mg; 40 mg/10
¢ | mg/25mg; 40 mg/5
E) mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/25
3 |mg
Aclop 75 mg 01.05.2013 - 31.03.2015 4.500/? PREFER in VTE-Register - Prevention of Thrombo- | Pts.Charakteristika und Management von Pts.mit akuter VTE
Aspiricor 100 mg Gilvasan 3.464 in Europa embolic Events European Registry in Venous
25.000 I.E./ml - ELIQUIS 2,5 Thromboembolism
mg
Efient 10 mg
Ivor 2500 IE
Anti-Xa/0,2 ml
Marcoumar
Sintrom -
Xarelto 10 mg
AJOVY 225 mg 15.06.2020 - 31.08.2020 100/ 100 Abgebrochen siehe Kurzbericht; im Register als Abgebrochen siehe Kurzbericht; im Register als "Abgeschlos-
= o Aimovig 140 mg; 70 mg "Abgeschlossen” sen"
£ 2 8 | Emgality 120mg
® ® 3
342
w =5
'ﬂ_l':
m Skinoren 20 % Creme 01.09.2011 - 05.06.2013 400/ 251 Skinoren® 20 % Creme bei weiblichen Pts. (20+) Lebensqualitét (in Abhangigkeit vom Schweregrad) bei Pts.
o mit einer leichten bis mittelschweren Akne vul- Patientinnen mit leichter bis mittel-schwerer Akne vulgaris
w garis Wirksamkeit und Vertraglichkeit unter Praxisbedingungen .
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A3

Zypadhera210 mg; 300 mg;
405 mg

15.11.2010 - 04.12.2015

2.750

Post-Injection Syndrome in Patients with Schizo-
phrenia Receiving Olanzapine Long-Acting Injec-
tion

n.a.

yssjoig
sniussaly4

Removab 10 mg; 50 mg

01.03.2011 - 23.08.2013

NIS observing the use of Removab® for the treat-
ment of patients with malignant ascites due to
EpCAM-positive carcinomas

Wirksamkeit (Punktionsfreies Intervall (PuFl) nach der letzten
Removab-Infusion; QoL in Bezug auf Aszites-Symptome, ge-
messen mit dem Functional Assessment of Chronic lliness
Therapy (FACIT)-Score) und Sicherheit und Vertraglichkeit
unter Routinebedingungen

ew.eyd 01qan

Alprostapint 500 mg

01.09.2012 - 29.04.2015

45

Nicht-Interventionelle Studie zur Evaluierung der
Vertraglichkeit und Wirksamkeit von Alprosta-
pint® bei Patienten mit schwerer chronischer
Herzinsuffizienz

Ziel dieser nicht interventionellen Studie war die Dokumen-
tation von Sicherheit und Wirksamkeit von Alprostapint® 500
Mikrogramm-Konzentrat zur Infusionsbereitung.

Colidimin 200 mg

02.05.2011 - 16.03.2012

1.000/ 1.003

NIS to evaluate tolerability and efficacy of Colidi-
min® in patients suffering from uncomplicated di-
verticular diseases

Wirksamkeit und Vertraglichkeit, Verschreibungs-gewohn-
heiten von Colidimin (Rifaximin) bei Pts. mit unkomplizierten
Divertikelerkrankungen (ins. , Erhaltungsbehandlung: zykli-
sche Therapie) iiber mehrere

ew.eyq
133Yd1y uoapan

Esmya5 mgTablet

01.05.2015 - 30.03.2016

30

NIS zur Evaluation der Dauer der Symptomfrei-
heit

bei Frauen mit Symptomen aufgrund von Uterus-
myomen, die praoperativ mit

esmya (Ulipristalacetat) vorbehandelt werden.

Abgebrochen siehe Kurzbericht; im Register als "Abgeschlos-
sen”

Bemfola 150 I.E./0,25 ml;
225 1.E./0,375 ml; 300
1.E./0,50 ml; 450 I.E./0,75 ml;
Bemfola 75 I.E./0,125 ml

01.02.2017 -30.11.2018

1.800/ 250
885 an 24 Zentren

Prospektive NIS zur Verwendung von Bemfola in
der humanen assistierten Reproduktion

Wirksamkeit (Zusammenhang zwischen Anzahl der gewon-
nenen Eizellen in Abhéngigkeit von der Bemfola-Dosierung;
Modelle zur Vorhersage der ovariellen Reaktion auf die Appli-
kation) im klinischen Alltag und Sicherheit (Erfassung des
ovariellen Uberstimulationssyndroms (OHSS) und anderer
unerwiinschter Arznei- mittelwirkungen)

euwueyd uasd|

Dysport 500 Einheiten

31.01.2013 - 31.07.2017

1.050/?
1.050 in 34 Landern

INTEREST IN CD2 study: An international observa-
tional prospective study on long-term response
to

botulinum toxin type A (BoNT-A) injections in
subjects suffering from idiopathic cervical
dystonia (CD) and pharmaco-economic impact

langfristige Patientenzufriedenheit (Kontrolle der mit idiopa-
thischer CD assoziierten Symptome und Identifizierung prog-
nostischer Faktoren fiir die Zufriedenheit); Pts. Charakterstika
(CD-Anamnese; Schweregrad der CD; Tremor; Schmerzlinde-
rung; Behinderung; etc.)

Somatuline Autogel 120 mg;
60 mg; 90 mg

01.03.2013 - 16.05.2017

152

NIS to evaluate common therapeutic algorithms
and possible predictive parameters for Somatu-
line Autogela (ATG) treatment in subjects with ei-
ther Acromegaly or Neuroendocrine Tumours
(NET)

Langzeitansprechen auf die Hinblick auf die Vorhersage des
Behandlungserfolgs bei akromegalischen Pts.
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Enbrel 50 mg 03.02.2014 - 02.11.2017
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Brilique 90 mg 21.11.2013-11.11.2016 160/133 Studie zur Erfassung von Blutungskomplikatio- Wirksamkeit (Abangigkeit des Blutungsrisikos von der Art
Efient 10 mg; 5 mg nen bei Patienten, die sich unter laufender dualer | des ADP-Rezeptor-Antagonisten)
=2 Plavix 300 mg; 75 mg Antiplattchen-therapie einschlie8lich der neuen
S ADP-Rezeptoren-Blocker Prasugrel und Ticag-
relor einem akuten herzchirurgischen Eingriff un-
terziehen missen.
Oleovit D3 Tropfen 03.06.2013 - 24.04.2014 80/ 80 NIS002983 Korpergewichts-adaptierte Vitamin Einfluss einer korpergewichtsadaptierten 6-monatigen Sub-
Zo D3 Substitution bei Dialysepatienten mit Vitamin | stitutionstherapie mit Vit D3 auf den Vit D-Spiegel bei Dialy-
SoT D3 Mangel sePts. mit nachgewie-senem Vit D-Mangel (definiert als
250H D3 < 20 ng/ml)
- Abilify 7,5 mg/ml Cisordinol | 10.06.2013 - 30.06.2016 750/? ALTO (Antipsychotic Long acTing injection in Verordnungsmuster in der taglichen Praxis; Pts. Charakteris-
g Depot 200 mg Haldol Deca- schizOphrenia) europdische NIS zur Behandlung tika; subjektives Wohlbefindens von PTs. mit Schizophrenie
2 | noat50mg/1ml von schizophrenen Patienten mit antipsychotisch | unte LAl Behandlung
o Risperdal Consta 50 mg langwirksamen Injektionslésungen (“long-acting
= | Xeplion 25 mg injections”, LAI)
- Xeloda 150 mg 04.04.2011 - 30.06.2012 20/ 16 MOSAIC EXTENSION TRIAL: AUSTRIA Langzeitwirksamkeit (bis zu 10 Jahren)
? S [ NumetaG13% E 16 %E 02.01.2013 - 01.07.2013 50/ 34 Clinical experience with Numeta® in preterm in- Klinische Anwendung und Auswirkung auf Néhr-stoffauf-
s S fants - impact on nutrient intake and costs nahme; Kosten im Vergleich zu indivi-dualisierter PN bei
Frithgeborenen (<1.500 g).
Dymista 137 mg /50 mg 01.10.2015 - 30.06.2016 400/? Observational study on persistent allergic rhinitis | Wirksamkeit (visuellen Analogskala (VAS) und Schlafqualitét)
231in29 Zentren patients to evaluate effectiveness of Dymista® na- | von Dymista® Nasenspray in der klinischen Routinepraxis bei
= sal spray in daily practice Pts. mit persistierender allergischer Rhinitis; Anwendung in
® der klinischen Routinepraxis (Grund fiir die Verschreibung,
“_G Art, Dauer und Schweregrad der aktuellen Symptome,
3 frithere Behandlungen)
3 Dymista 137 mg /50 mg 01.03.2018 - 30.09.2018 1.500/ 250 Observational study to evaluate the actual use of | Informationen tber verschiedene Phanotypen von Pts mit
o 102 in 6 multinational Dymista® nasal spray in different allergic rhinitis Behandlung von allergischer Rhinitis in der klinischen Routi-
Zentren patient phenotypes nepraxis; Wirksamkeit (Responsrate, VAS, Schlafqualitat und
Unannehmlichkeiten bei taglichen Aktivitdten)
Lumigan 0.1 mg/ml 13.04.2012 - 08.10.2013 800/ ? Drug Monitoring Lumigan® 0.01% Wirksamkeit, Sicherheit, Vertraglichkeit und Adhérenz bei P
% 419in 48 Zentren (MAF/AGN/OPH/GLA/034) ts.mit Diagnose eines primaren Offenwinkelglaukoms
E (POWG) oder einer okulédren Hypertension (OHT); Pts. Charak-
9 teristika
o
Rebif 22 pg/0,5 ml; 04.02.2013 - 31.10.2017 16/7? CONFIDENCE - Assessment of COgnitioN, Fatlgue, | Langzeit-Wirksamkeit (Korrelation zwischen kognitivem Sta-
= | 44pg/0,5ml; 164 Depression, anxiety, adherENCE in Relapsing Re- tus und Depression, Angst-zustanden, Miidigkeit, Therapie-
ﬁ 8,8 ug/0,1 ml; mitting Multiple Sclerosis patients treated with treue und EDSS); Therapietreu, Kosten
= | 22ug/0,25 ml Rebif in real life settings
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Saizen 8 mg 01.03.2011-31.12.2016 50/7? easypod® connect: A Multinational, Multicenter, Adhérenz und Pts Profile, Einfluss der Adhérenz auf IGF-1;
1.203 Observational Study (ECOS) to Evaluate Adher- Beschreibung des Einflusses von landerspezifischen Unter-

stlitzungsprogrammen fiir Pts.

Xeomin 100 LD50-E 01.09.2010-11.07.2012 50/ 61 Spastikbehandlung im Pflegeheim Datenerhebung zur iblichen klinischen Praxis vor und nach
;':{- = 61 in 18 Pflegeheimen Xeominbehandlung (Botulinum Neurotoxin Typ A); Patien-
3 2 tencharakteristika
= N
o Mepact 4 mg 30.09.2010 - 30.09.2021 18/ 25 Observational, Noninterventional Surveillance kurz- und langfristiges Sicherheitsprofil; Wirksamkeit Krank-
T= Study of Patients With Newly Diagnosed Osteo- heitsstatus (DFS, OS)
g38% sarcoma
298 3
@ 3 E
53
Rasilamlo 150 mg/10 mg; 17.10.2011 - 30.06.2012 2.500/ 579 Wirksamkeit, Sicherheit und Vertraglichkeit einer | Wirksamkeit, Sicherheit und Vertraglichkeit in der klinischen
150 mg/5 mg antihypertensiven Therapie mit Rasilamlo® (Alis- Praxis
kiren/ Amlodipin) in der klinischen Praxis in
Osterreich
Lucentis 10 mg/ml 27.10.2011 - 27.04.2016 400/ ? Studie zur Beobachtung der Wirksamkeit und Si- | Vertraglichkeit und Wirksamkeit im breiten Einsatz (auch in
= 30.153 cherheit von Ranibizumab (Lucentis®) beziiglich Osterreich), Anzahl der Injektionen, Anzahl der Visiten, Zu-
s individualisierter Behandlung von Patienten und | satzbehandlungen und Griinde fiir Behandlungsabbruch;
éﬁ deren Ergebnissen QoL
-l
5 Votubia 2,5 mg 01.05.2012 - 22.01.2020 1.000/ 60 TOSCA - Unbedenklichkeitsstudie nach der Langzeitsicherheits- und -vertraglichkeitsprofil in der Euro-
3 179 aus 11 Landern Zulassung zur Beurteilung der Langzeitsicherheit | péischen Union (EU) in der alltaglichen klinischen Praxis ge-
von Votubia® mal der
bei Patienten mit tuberdser Sklerose, die am
Krankheits-register fiir tuberése Sklerose zur
Starkung der Sensibilisierung fiir die Krankheit
teilnehmen
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euueyd sideaoN

Votrient 200 mg; 400 mg

20.09.2012 - 30.06.2017

700/ ?
657

A Prospective Observational Study of Real-world
Treatment Patterns and Treatment Outcomes in
Patients With Advanced or Metastatic Renal Cell
Carcinoma Receiving Pazopanib

PRINCIPAL (NCT01649778) war die groBte prospektive Real-
World-Evidence Studie (RWE) zur Wirksamkeit und Sicherheit
von Pazopanib bei Patienten mit Nierenzellkarzinom (RCC).

Gilenya 0,5 mg

30.11.2012 - 17.03.2020

4.900/ 55

CFTY720D2406 (D2406): Prospektive NIS, multi-
nationale Parallelkohorten-Langzeitstudie zur
Uberwachung der Sicherheit bei Patienten mit
MS, die neu auf Fingolimod einmal taglich einge-
stellt wurden oder mit einer anderen zugelasse-
nen krankheitsmodifizierenden Therapie behan-
delt werden (einschlieBlich kardialer Substudie
CFTY720D2409

Sicherheitsprofils (UE, Vitalzeichen, kardiovaskularen Risiko),
bei Pts. mit rezidivierenden Formen von MS, unter Bedingun-
gen der routinemaBigen medizinischen Praxis

Tasigna 150 mg

15.01.2013 - 28.02.2017

12/7
237

CAMNTO7EICO1 - An observational, open-label,
multi-center, prospective follow-up study of
patients with chronic phase CML treated with
nilotinib

Wirksamkeit (molekulares auf die Behandlung im Zeitverlauf)

Jakavi 5 mg

20.12.2012 - 11.04.2018

300/ 7
260

NIS zur Langzeitsicherheit von Ruxolitinib bei
Myelofibrose

PASS (Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung) gemaf3
EudraLex Volume 9a der Regelung der Arzneimittel in der EU.
Langzeit-Sicherheitsprofil (Blutungsereignisse, Schwer wie-
gende Infektionen und Infektionen durch opportunistische
Erreger) in der Praxis zu Patienten mit MF und Ruxolitinib;
Verschreibungs-informationen (pharmakologisches und
nicht-pharmakologischen Management)

Gilenya 0,5 mg

20.05.2015-31.12.2019

120/ 120

GOAL -Outcome in treatment sAtisfaction and
quality of Life. NIS zu Patientenpopulation mit
schubformig remittierender Multipler Sklerose
(RRMS) unter der Behandlung mit Gilenya®
(Fingolimod)

Wirksamkeit (QoL, Zufriedenheit mit der Behandlung und
dem Beschaftigungsstatus) unter der Behandlung mit Gile-
nya® (Fingolimod)

Mekinist 0,5 mg; 2.9 mg
Tafinlar 50 mg; 75 mg

04.07.2016 - 15.07.2019

80/79

DATUM - Dabrafenib plus Trametinib in unse-
lected advanced BRAFV600mut Melanoma, a
non-interventional, multi-centric, prospective
trial

Wirksamkeit, Sicherheit und Vertraglichkeit der Therapie in
der taglichen Praxis

Entresto 24 mg/26 mg; 49
mg/51 mg; 97 mg/103 mg

30.01.2017 - 29.06.2019

9.066/ 81

ARIADNE - Untersuchung der Versorgungsroutine
in der medizinischen Praxis — Beschreibung der
Behandlung von Herzinsuffizienz in Europa

Pts. Charakteristika: demographische und klinische Merk-
male von im ambulanten Sektor behandelten HFrEF-Patien-
ten; Verschreibungs-praxis, Verabreichungsmuster; Sicher-
heits- und Vertraglichkeitsprofil

ewueyq
uonQ

Dexdor100 mg/ml

01.07.2013-16.12.2014

2000

A multinational, observational study to investi-
gate the use of dexmedetomidine (dexdor®) in
clinical practice

Verschreibungspraxis
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Enbrel 25 mg; 50 mg 01.01.2013 - 31.08.2017 120/111 Mulitzentrische NIS zur Untersuchung der Siche- | Wirksamkeit (Veranderungen in den Entziindungsmarkern,
2 heit und Wirksamkeit von ETANERCEPT (ENBREL®) | Blutsenkungsrate und C-reaktives Protein)und Sicherheit in
E bei Pts. mit moderat aktiver rheumatoider Arthri- | der klinischen Praxis in Osterreich; Arbeitsfahigkeit
tis
Yondelis 0.25 mg; 1 mg 06.11.2012-31.10.2015 200 Y-IMAGE: NIS multizentrische, prospektive Studie | Wirksamkeit in der klinischen Routinepraxis
> mit Trabectedin behandelten Patienten mit fort-
=9 geschrittenem Weichteilsarkom (STS) angewen-
= g det werden
o | Montana Haustropfen 21.07.2018 - 26.09.2019 100/ 100 NIS zur Einschatzung des Nutzen/Risikoprofils Zufriedenheit bei Behandlung von dyspeptischen und nervo-
2 5 von MONTANA HAUSTROPFEN bei der Behand- sen Verdauungsbeschwerden unter Routine Bedingungen;
=3 lung von dyspeptischen und nervésen Verdau- Bereitschaft zur Wiederverwendung und Weiterempfehlung
% ] ungsbeschwerden sowie die Bewertung der Wirksamkeit und Sicherheit
o
g
Navelbine 10 mg; 20 mg; 30 | 01.10.2016 - 06.07.2018 100/? StepUp - Untersuchung von initialen Dosierungs- | Verschreibungsverhaltenin der Routine
- ,?- mg; 50 mg 104inDE+0 schemata mit oral verabreichtem Vinorelbin in
g3 der Behandlung des fortgeschrittenen NSCLC
33 und mMCa im Rahmen der klinischen Routine in
o % Deutschland und Osterreich
Alofisel 5 Mio Zellen/ml 31.08.2019 - 22.02.2020 131/3 INSPECT: A retrospective chart review study eval- | Langzeit-Wirksamkeit (Dauer der Remission; % Pts in Remis-
@ = 117 uating the longer-term effectiveness of dar- sion, Inzidenz Fistelrezidiven; Veranderungen der perianalen
3 0 vadstrocel in patients who completed ADMIRE- und luminalen Krank-heitsaktivitat) und Sicherheit (Inzidenz
E cD von UE); Behandlungsmuster; Inanspruchnahme von Ge-
sundheitsressourcen
NovoSeven 1 mg (50 kIE); 2 01.10.2010- 16.06.2015 50/7? Prospective Observational Study on NovoSeven® Monitoring von vermndertem therapeutisches Ansprechen
© | mg (100 KIE); 5 mg (250 KIE) Room Temperature Stable (VI125) in Patients with | und Entwicklung von neutralisie-renden Antikérpern gegen
§,' Haemophilia A or B FVII (FVIl-Inhibitoren)); (UE)
f Enbrel 25 mg; 50 mg 01.11.2011 - 03.05.2019 200/ 5 A Long-Term, Prospective, Observational Cohort langfristige Sicherheit und Wirksamkeit
= 32 Study of the Safety and Effectiveness of Etaner-
£ cept in the Treatment of Paediatric Psoriasis Pa-
s tients in a Naturalistic Setting: a Post-Authorisa-
3 tion Safety Study (PASS)
llaris 150 mg 21.05.2010- 17.02.2016 270/? B-CONFIDENT — Clinical Outcomes and Safety: A | Sicherheit (Infektionen, Malignitat, Uberempfindlichkeitsre-
- 285 Registry Study of llaris® (canakinumab) Patients aktionen, Schwindel) von Pts mit CAPS und Auswirkungen
'§ § auf Krankheitsverlauf; Beschreibungsverhalten und Dosie-
o ? rungsmuster in klinischer Routinepraxis
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Lonquex 6 mg 04.05.2015-07.12.2017 2.000 Prospective, observational, cohort study of Lon- n.a.
g quex® (Lipeglilgrastim), used in clinical practice
5 for the prophylactic treatment of chemotherapy-
E— induced nentropenia in adult patients with solid
3 and haematological tumours receiving myelo-
suppressive chemotherapy
Zelboraf 240 mg 31.10.2012 - 05.05.2014 100 Zelboraf-Therapie im klinischen Alltag unter be- Abgebrochen siehe Kurzbericht; im Register als "Abgeschlos-
sonderer Berticksichtigung von sekundéren der- sen"
matologischen Malignitaten
Esbriet 267 mg 03.12.2012 - 15.09.2016 1.000/ ? PASSPORT - Post-Authorisation Safety Study of Langfristiges Sicherheitsprofil wie im EU-Risikomanage-
= 1.006 Esbriet a (Pirfenidone): A Prospective Observa- mentplan (RMP) definiert
=] q o o
a tional Registry to Evaluate Long-Term Safety in a
m Real-World Setting
Zelboraf 240 mg 18.03.2013 - 04.10.2016 400 A Prospective Observational Safety Study of Pa- Daten zur Inzidenz aus der Praxis von mit Vemurafenib be-
tients with BRAFV600 Mutation-positive Unresec- | handelten Pts
table or Metastatic Melanoma Treated with
Vemurafenib (Zelboraf®)
Tacrolimus 0,5 mg; 1 mg; 5 30.03.2011-14.10.2015 100/7? Monozentrische prospektive nicht-interventio- Wirksamkeit (Vermeidung einer TransplantatabstofSung) und
mg 101 nelle Studie {NIS) mit Adport® Hartkapseln zur Sicherheit (Dokumentation bekannter und neuer Nebenwir-
Prophylaxe der TransplantatabstoBung bei Pati- kungen)
enten nach allogener Nierentransplantation mit
stabiler Nierenfunktion
Binocrit 1000 I.E./ 0,5 ml; 30.10.2012 - 06.04.2015 60/63 OncoBOS-Study - Evaluation of chemotherapy- Wirksamkeit (Verbesserung der Hb-Werte) und Sicherheit bei
£ | 1000 LE./1,0ml; 2000 LE./ 63in 5 Zentren induced anemia in onco-haematological patients | der Behandlung anéamischer Tumor Pts unter Chemotherapie
2 | 1,0ml; 20000 LE./ 0,5 ml; treated with Binocrit -: in realer Praxis; Anwendungsmodalitaten und Verschrei-
Q 3000 L.E./0,3ml bungsverhalten; Pts. Charaktersistika

30000 IE. /0,75 ml ; 4000 LE.

/0,4ml;40000IE./1,0ml;
5000 L.E. /0,5 ml;

6000 I.E. /0,6 ml; 8000 I.E. /
0,8ml

SU3AY
-joueg

Jevtana 60 mg

25.04.2012 - 10.06.2016

250

n.a.

Wirksamkeit (Krankheitskontrolle, PFS) und Sicherheit

Zaltrap 25 mg/ml

01.04.2014 - 31.03.2020

75/75
1.293in 210 Zentren in
DE+0+CH

Observational study to evaluate quality-of-life
data in patients with metastatic colorectal cancer
under Zaltrap® treatment

Wirksamkeit (QoL, RR, PFS, OS) vund Sicherheit on Patienten
mit mCRC in der taglichen Routineversorgung
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sauabia|ers

Oralair 100 IR + 300 IR

01.10.2015 - 03.07.2017

300/ ?
153

An observational study of Oralair® (Grass pollen
allergen extract from: Cocksfoot, Sweet Vernal,
Rye Grass, Meadow Grass, Timothy) tablet for
sublingual use in children 5 to 9 years of age with
grass-pollen-induced allergic rhinitis with or
without conjunctivitis

Sicherheit und Vertraglichkeit bei Kindern im Alter von 5 bis
9 Jahren mit graspolleninduzierter allergischer Rhinitis mit o-
der ohne Konjunktivitis

ew.eyq epaye|

Entyvio 300 mg

01.07.2014 - 31.05.2019

80

Vedolizumab Patients in IBDIS — Retrospective
Chart Analysis on Current Treament Patterns in
IBD with Vedolizumab by Means of a Single Cen-
ter Database Analysis

n.a.

TachoSil Versiegelungsma-
trix

11.03.2016 - 14.08.2017

120/ 120
131in7 Zentren

RollOut —Pre-Rolled TachoSil in Laparoscopic
Utilisation

Benutzerfreundlichkeit und Gesamtzufriedenheit Kranken-
hausaufenthaltes; Entlassung aus dem Krankenhaus und Si-
cherheit (intra- und postoperative unerwiinschte Ereignisse) ;
Kostenanalyse

wueydonel

Eporatio 1.000 I.E./0,5 ml
10.000 I.E./1 ml; 2.000
1.E./0,5 ml; 20.000 L.E./1 ml
3.000 I.E./0,5 ml; 30.000
1.E./1 ml; 4.000 I.E./0,5 ml;
5.000 I.E./0,5 ml

01.01.2012-20.01.2014

1.000/ ?
1.043

Post-authorization safety study with Epoetin
theta in patients with chronic kidney disease An
observational, non-interventional, multinational,
multicentre, uncontrolled, prospective cohort
study

Inzidenz und Schweregrads von kardiovaskularen Ereignis-
sen einschlieBlich ischamischem Schlag-anfall in einer gro-
3en Population von 1.000 CKD-Pts., die mit Epoetin theta be-
handelt wurden. Sicherheit (AE)

saduaIdsolg
aan

Neupro Transdermales Pflas-
ter, 2mg//24h; 4 mg; 6 mg;
8 mg

15.07.2013 - 03.07.2014

90/?

Neupad: a multicenter, noninterventional study
with Neupro to evaluate the perception of pain
associated with idiopathic Parkinson’s disease

Wirksamkeit (Wahrnehmung von Schmerzen, ADL, motori-
sche Funktion und QoL) bei Pts. mit Parkinson-Krankheit un-
ter Neupro® Therapie

ewueyd dn

Vimpat 50/100/150/200 mg

15.05.2013 - 09.12.2015

31577
31

A noninterventional, observational study evaluat-
ing changes in total drug load and seizure fre-
quency using VIMPAT® (Lacosamide) in daily clin-
ical practice in combination therapy with sodium
channel-blocking AEDs or non-sodium channel-
blocking AEDs (VICTOS)

Begleittherapien und Gesamtmedikamenten-belastung in
der taglichen klinischen Praxis
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Humalog Mix 25 100 E/ml; 03.08.2015 - 30.04.2016 10/ 16 NIS zur Untersuchung der Wirksamkeit, Sicherheit | Wirksamkeit, Sicherheit und Benutzer-freundlichkeit der Tit-
S | 507100 E/ml ; Huminsulin und Benutzerfreundlichkeit von Titrationstabel- rationskarte bei Patientinnen mit Typ 2 Diabetes durch die
x "Lilly" Basal 100 I.E./ml len fiir die Dosisfindung und sichere Insulinthera- | diplomierte Pflege im extramuralen Bereich
=5 Insulatard Penfill 100 I.E./ml; pie bei Patientlnnen mit Typ 2 Diabetes durch
= = | Insuman Basal 100 I.E./ml, niedergelassene Arzte und die diplomierte Pflege
= 5 | Insuman Comb 25 100 im extramuralen Bereich
& | LE/ml;50100LE/ml
& | NovoMix 30 Penfill 100 E/ml;
| 50 Penfill 100 E/ml
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