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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fiur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

D denselben Wirkstoffen,

2) pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrof3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe ,Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1% in Stufe 2 abgeschlossen und ist
dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die
Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V
erfillt.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchfilhrung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemafl 8 91 Abs. 9 SGB V eine mundliche Anhdrung anberaumt. Von
seinem Recht zur mundlichen Stellungnahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen
Gebrauch gemacht.

Aus der Auswertung des schriftichen Stellungnahmeverfahrens haben sich keine
Anderungen ergeben.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Protonenpumpen-
hemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2 wie folgt gefasst:

,Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Protonenpumpenhemmer

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe Wirkstoffe Vergleichsgrofien
und Vergleichsgrolien:
Dexlansoprazol 45
Esomeprazol 31,1

Esomeprazol Magnesium-Salze

Lansoprazol 24,1



Omeprazol 25,1

Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazol 30,9

Pantoprazol Natrium-Salze

Rabeprazol 15,4

Rabeprazol Natrium-Salze
Gruppenbeschreibung:  orale, abgeteilte Darreichungsformen

Darreichungsformen: Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreisetzung, Kapseiln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensafiresistentes Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen*

Als Ausgangspunkt fiir die Feststellung, ob ein Arzneimittel pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar mit Arzneimitteln in einer bestehenden Festbetragsgruppe ist, ist die amtliche
ATC-Klassifikation nach 8 73 Abs. 8 Satz5 SGB V heranzuziehen, wobei die Ebene 1 die
anatomische, die Ebenen 2 bis 4 die therapeutische und die Ebene 5 die chemische
Klassifikation widerspiegelt. Der Wirkstoff Dexlansoprazol hat den ATC-Code A02BCO06.

Die bereits eingruppierten Wirkstoffe haben folgende ATC-Codes:

Esomeprazol A02BC05
Lansoprazol A02BCO03
Omeprazol A02BCO01
Pantoprazol A02BC02
Rabeprazol A02BC04

Damit sind alle betreffenden Wirkstoffe demselben ATC-Code auf Ebene 4 zugeordnet.

Dexlansoprazol ist das R-Enantiomer von Lansoprazol. Wie die bereits eingruppierten
Protonenpumpenhemmer blockiert auch Dexlansoprazol die H'/K*-ATPase (Protonenpumpe)
der Parietalzellen im Magen.

Auch weist Dexlansoprazol eine vergleichbare chemische Grundstruktur auf. Alle zurzeit
verflighbaren Prazole sind Prodrugs mit Benzimidazol-Grundstruktur.

Dartuber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe ,,Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1*
umfassten Wirkstoffe aufgrund ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungs-
gebiet ,Refluxkrankheit, Refluxdsophagitis Prophylaxe, Refluxdsophagitis Therapie* einen
gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfiigung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Rickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel dber ein
singulares Anwendungsgebiet verfugt.

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage beigeflgt.

Der Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2
stehen die im schriftlichen Stellungnahmeverfahren genannten Einwande nicht entgegen.



Dazu im Einzelnen:

Die fur den einzugruppierenden Wirkstoff Dexlansoprazol vorgesehene Vergleichsgrofie ist
sachgerecht festgelegt. Die Ermittlung der VergleichsgréRen fur Festbetragsgruppen nach
8§35 Abs.1 Satz2 Nr.2 und3 SGBYV erfolgt gemaR Anlagel zum 4. Kapitel der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO). Die
VergleichsgréfRenberechnung erfolgt stichtagsbezogen auf Basis der zuletzt verfligbaren
Verordnungsdaten (Jahresdaten nach 8§ 84 Abs. 5 SGB V). Das Abrunden der prozentualen
Verordnungsanteile und die darauf folgende Addition von 1 erméglichen es, auch
Wirkstarken zu bertcksichtigen, fur die stichtagsbezogen noch keine Verordnungszahlen
vorliegen. Diese flieBen dann mit dem Gewichtungswertl in die Berechnung der
Vergleichsgrof3e ein, sodass der GKV-relevante Arzneimittelmarkt der Festbetragsgruppe
vollstdndig abgebildet wird. Diese Vorgehensweise gewahrleistet eine Gleichbehandlung
samtlicher Wirkstoffe einer Festbetragsgruppe, indem sie alle zu wirkstoffgleichen
Arzneimitteln ausgebotenen Wirkstarken berlcksichtigt und insofern fur alle Wirkstoffe die
gleiche Berechnungsmethode zugrunde legt.

Insofern ist es sachgerecht und Ubergangsweise hinzunehmen, fir neu in den Markt
eingefiihrte Wirkstoffe nur auf die tatsachlich vorhandenen Wirkstarken abzustellen (SG
Berlin, Urt. v. 21.03.2012, Az. S 28 KR 1811/07).

Mit  vorliegendem  Richtlinienentwurf ~ wird die bestehende  Festbetragsgruppe
~Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2 wie folgt aktualisiert:

— Eingruppierung eines neuen Wirkstoffs ,Dexlansoprazol®
— Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung*

Nach 4. Kapitel § 29 VerfO ist als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Abs. 1
Satz 5 SGB V die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstéarke je
Wirkstoff nach Mal3gabe der in 8 1 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik
bestimmt.

3. Birokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe
~Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1" in Stufe 2 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am
12. August 2014 beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 12. August 2014 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mdindliche Anhérung wurde fir den 13.Januar 2015 anberaumt. Der
Stellungnahmeberechtigte hat von seinem Recht zur mindlichen Stellungnahme keinen
Gebrauch gemacht.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 10. Februar 2015 konsentiert.



Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
t h o Do o
un er§u§sc uss 12.08.2014 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimitte| Anderung der AM-RL in Anlage 1X
Unterausschuss 11.11.2014 Information Uber eingegangene Stellungnahmen und
Arzneimittel T Beratung Uber weiteres Vorgehen
Beratung tber Auswertung der schriftlichen
sztﬁ;?;ifglhuss 09.12.2014 | Stellungnahmen und Terminierung der mandlichen
Anhd6rung
Unterausschuss . R .
Arzneimittel 13.01.2015 | Termin der miundlichen Anhérung (entfallen)
Unterausschuss .
Arzneimittel 10.02.2015 |Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Plenum 19.03.2015 |Beschlussfassung

Berlin, den 19. Méarz 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Anlage
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Vergleichsgrofie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer

Gruppenbeschreibung

Wirkstoff

Praparat

Hersteller
Darreichungsform
Einzelwirkstarke

Packungsgréfe

Gruppe 1

orale, abgeteilte Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentemn Granulat,
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen *

Wirkstoff VergleichsqréBe
Dexlansoprazol (neu) 45
Esomeprazol 311
Esomeprazol Magnesium-Salze

Lansoprazol 24,1
Omeprazol 251
Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazol 209

Pantoprazol Matrium-Salze

Rabeprazol 15,4
Rabeprazeol Natrium-Salze

Dexlansoprazol

DEXILANT

Takeda

Hartkapseln mit verdanderter Wirkstofffreisetzung

30 mg
60 mg

14, 28

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produkistand aktuellen Liste der "Standard
Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines), veréffentlicht im
Internet unter: http:/fiwww.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Preis-/Produktstand:  01.07.2014



VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Festbetragsgruppe:
Protonenpumpenhemmer Gruppe 1
Wirkstoff / -base Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
stirke anteil in % wert Einzel-
wirkstarke
Dexlansoprazol (neu) 30 0,0 1 30
Dexlansoprazol (heu) 60 0,0 1 60

Preis- und Produktstand: 01.07.2014 / Verordnungen: 2013
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VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen Vergleichsgréie

Festbetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer

Gruppe 1

Wirkstoff Summe der Summe der VergleichsgroBle
gewichteten Gewichtungs- (VG)=
Wirkstarken werte Summe der
gewichteten
Wirkstarken
/Summe der
Gewichtungswerte
Dexlansoprazol (neu) 90 2 45

Preis- und Produktstand: 01.07.2014 / Verordnungen: 2013
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VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer Gruppe 1
Wirkstoffe Vergleichsgrofie
Dexlansoprazol (heu) 45
Esomeprazol 311
Esomeprazol Magnesium-Salze
Lansoprazol 241
Omeprazol 251
Omeprazol Magnesium-Salze
Pantoprazol 30,9
Pantoprazol Natrium-Salze
Rabeprazol 15,4

Gruppenbeschreibung:

Rabeprazol Natrium-Salze

orale, abgeteilte Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand akiuellen Liste der
"Standard Terms" der Européischen Arzneibuchkemmission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
vertffentlicht im Internet unter: hitp:/fwww edgm.ew/Standard TermsindexSt.php

Preis- und Produktstand: 01.07.2014 / Verordnungen: 2013
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Festbetragslinien, Festsetzung zum 01.07.2014 Stand 01.07.2014

Protonenpumpenhemmer
Gruppe: 1 Faktor: 0,7
verschreibungspflichtig

orale, abgeteilte Darreichungsformen

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat, Kapseln, magensaftresistente Hartkapseln /
Kapseln / Tabletten, magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Einzelwirkstoff Kiirzel VergleichsqréRe
Esomeprazal EMZL 311

Esomeprazol Magnesium-Salze

Lansoprazol LNZL 241

Omeprazol OMZL 251

Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazaol PHZL 308
Panloprazel Matrium-Satze

Rabeprazol REZL 154
Rabeprazol Natrium-Salze

Wirkstirken- Packungs- Festbetrag* Zuzahlungs-
vergleichsgréRe gréRe freistellungs-
grenzen®

0,3 28 12,91 12,32

0,4 7 11,39 11,27

0,4 14 11,94 11,66

0.4 15 12,04 11,72

0,4 28 13,26 12,57

0,4 30 13,45 12,71

0,4 49 15,51 14,16

0,4 50 15,62 14,23

0,4 56 16,31 14,71

0,4 60 16,79 15,05

0,4 90 20,59 17,71

0,4 98 21,65 18,45

0,4 100 21,92 18,65

0.6 7 11,50 11,35

0,6 14 12,20 11,83
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Wirkstirken- Packungs- Festbetrag® Zuzahlungs-
vergleichsgroRe grike freistellungs-
grenzen®
0,6 15 12,29 11,90
0,6 24 13,35 12,64
0.6 28 13,84 12,98
0,6 30 14,10 13,15
0,6 48 16,55 14,89
0.6 49 16,68 14,98
0,6 50 16,83 15,07
0,6 56 17,72 15,70
0,6 60 18,30 16,11
0.6 90 23,09 19,46
0,6 98 24,42 20,38
0.6 100 2476 20,63
0.8 7 11,60 11,41
0,8 14 12,42 11,98
0.8 15 12,54 12,08
0,8 22 13,47 12,72
0,8 28 14,34 13,34
0.8 30 14,65 13,54
0,8 49 17,71 15,70
0.8 50 17,87 15,82
0,8 56 18,92 16,54
0,8 60 19,62 17,03
0.8 90 25,24 20,97
0,8 98 26,82 22,07
0.8 100 2722 22,35
1,2 7 11,75 11,51
1,2 14 12,77 12,23
1,2 28 15,22 13,85
12 56 20,98 17,97
1,2 98 30,95 24,95
1,2 100 31,45 25,31
1.3 7 11,78 11,53
1,3 14 12,88 12,29




Wirkstirken- Packungs- Festbetrag® Zuzahlungs-

vergleichsgroRe grike freistellungs-
grenzen®
1,3 15 13,03 12,42
1,3 24 14,65 13,54
1.3 28 15,42 14,10
1,3 30 15,82 14,35
1,3 48 19,64 17,04
1,3 49 19,85 17,18
1,3 50 20,08 17,35
1,3 56 21,44 18,30
1,3 60 2237 18,97
1.3 90 29,80 24,16
1,3 98 31,88 2561
1.3 100 32,42 2599
1.6 7 11,88 11,63
1,6 14 13,10 12,48
1,6 15 13,30 12,60
1,6 22 14,68 13,57
1,6 28 15,97 14,49
1,6 30 16,42 14,78
1,6 49 20,97 17,96
1.6 50 21,21 18,15
1,6 56 22,75 19,23
1.6 60 23,80 19,96
1,6 90 3217 25,81
1,6 98 34,52 27,45
1,6 100 35,11 27,87

*Ebene: Apothekenverkaufspreise mit MwSt, gemafl der Arzneimittelpreisverordnung in der ab 01.08,2013 geltenden Fassung
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WINAPO®SQL Lauer-Taxe Stand: 15.07.2014 22.07.2014 09:41:35
r PZN  Atikelname Menge DRF Anbieter NG TaxeEK Taxe-VK FB
10358180 DEXILANT 30 mg Hartkaps.m veré... 14 HVW Takeda + 29,58 46,38 -—
10358197 DEXILANT 30 mg Hartkaps m vera... 28 HVW Takeda + 56,46 81,78 .=
10358205 DEXILANT 60 mg Hartkaps.m verd... 14 HVW Takeda + 33,19 5081 e
10358211 DEXILANT 60 mg Harlkaps.m.vera... 28 HVW Takeda + 65,68 80,63
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Movsmbar 8HE 1107100358

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEBMITTELS

A Takedad

Dexilant® 30 mg/e0 mg

Harticapsain mit verindertor Wirkstoftirelsetzung

1. BEEEIGHNLING DEB ARZNENITTELS
DEXILANT 30 mg Hartiepsalin mit wadn-
darter Wikl iralselong

DEMILANT B0 rmg Hartapssin mit wdn-
clarter WrkstoMolsotzg

L BILALITATTVE LD GUANTTTATIVE
T IRA M MENRE T2V NS
et O pal anvitablt 300 g Deéschrmopriasl

Juds Kepas! arthilk ot mg Dedarsopraenl
Bowrvhipls Pl s il Biloies'the' Ve sy
Joda 30 mg Kepeel mit verfindorer ‘Wirk-
winffralsatnng srthilk 5§ mg Saocharnes.
Jecde B0 mg Kageel mit warirmdor b Wirk-
soiiirelsatzung enthik 78 my Saccharosa.
Velnlndlgs Aurflsiung e soratigen Ba-
sarciolle, seiw Axechnit 6.1,

4 DARRIICHUNGIFORM

Hurtiapaain rit verindaner ‘Wirketofiral-
LTy ]
Jade 30mg Kapzel farifs 3) kit opak mk
sinam biausn Ooartall mit Aufdmck , TAP)
und almr graban Linterts] imit Aysikdnucic
=07
Jads &0 mg Kapsal (Grifla 2 kst opak mik
olineary blson Obwtoll it Aufidack: TAR)
urel einem grauen Untertell fmit dem Au-
crudk 80

i KLINESCHE ANGABEN

1 Amiendungagebiats
DEXILANT ist bal Ervwachasnen inckziart 10r:
= EvahwrwiiLng Ghet srcoan FTRDU 00 -

giis

= Errmitungstharapla bal shgenaliier arcal-
v Rafosisophagits und Ertelhungs-
iy Dol a1 Lirminuings v Scakran-
en

A2 Doslerung und Art ser Arwonclung

Dosloung
= Bahandiung oer aosken Rafodzonhe-

giie.

Dl sivgrtolions Dol birdigt 60 mg
sinmal thgich Ober 4 Wochan, Bal P
tenten, da inrerhaln desss Zaltums
nickt vodatlindlg porall sind, karn dis
Batwecdaiy it der ghekchan Dol r

M IUNg anditigen, DetTagt 30 myg ein-
rrd bl lich filr bis zu & Monste.

= Symptomatisohs nloht-amEh Qasro-
Sscphapsala Rsodoankhat {GERDL
Oie arrigfotiond Dol beirfgt 30 mg
siamal tiighch fOr bix 2u 4 Wochen,

Besondars Esvitirungsgrippen
Aftare Pation e

Auigrund der reduzierden Elminetion von
Dedaranprarol bal Akaran Patarten e

=riv-aa

wing Incivicuale Coxisanpessung sriordar-
Iph zein. Eine Tagesdoss von 80 mg zoliie
bel Ehoron Patlenton, suBar bal muingan-
con Kirkscher (molloetiren, niett Gbar-
potwitimn warden (sishe Abschnitt E3).

Teh [glgha Abachnit 521
Eniguheliokbs Lot furifdion

Fir Petiarisn mit adoiter | shantrktions-
FAUNG it KA DOhMpaing orfonis-
Ich. Prtianten mitt milBlp aingsschribnkder
Labarirition solten megeimillly Ober-
wacht wordon Lng aing redeslo Thges-
dosls von 30 mg solite (n Batrasht pazogen
wardan. Eal Patiarisn mit sorwemsn Leban-
Anidignestinngen wumden knine Studien
chrehgetobrt  [sishe  Abdchnitte 4.4 und
B3, bl cisesn Petamtan wid dis Verwen-
£, von Deodarsoprarol nickt ampiohbn.
Kinciar ind

Din Shobechalt une Wirksamnikalt von DEX-
LANT kel Kinclam ured -Jucanciichon e
18 Juhwan i nicht erwiesen. Ex (lagen kol
o Darten vor.

Aut v Armrenichirg
Zun Brmphmen.

Dia Kopzsin soitsn als Darize mit Fitesig-

Das Granulat anlte nicht rareut wamien.

4.3 Gugsranreigen

Oesmmphircichiok Gagen dan Wirktolf
Odér alnvdn i I ADdcin it 8.1 peAraiian
ponstigen Bextwndtede,

Dvedureccpmrol solita nicht Atemmsn mik
Abezeravr oder Nalfinevir verabrelcht wer-
cien fhahn Absotmitt 4.5}

L4 Basonders Warn hinwsise und Ve

skt finabrrven M din Arwesvlurg

wanoung von Deodensoprarn| bl Patisnten
mit sehwarar | sbarinidonsstinng wird
nicht ampfohien (Kehe Abschnitts 4.2 ud
E4).

Elrg sasgrung won Protonsnisenpenh sim-
memn [proton pamp inhictors, PPls) wis
Decdansopmrol oder durch encers Binfilis-
s venrsachie verinderte Azidblt des
Wagrans it I Mogen 2 ortiaben Hoim-
amhlan der 0 welse im &

roaliraict neciaisnaran Balderian Cle Ba-

enciung mit PP e karm zu einam echt a-
Inlrben Rlalie i guerirobricstinaks irfekbo-
non mik aum Belsplal Safmonaton, Gampy-
Kotmbchor' und Cicuriciuey) oFFcde 1M,

por aly an Jehr erhioften, 2obo bol dieson
Patisrton sina regoimilfips Chernritag
e Bighancing unel i 2ot Nutzan-

[eer Fllle vor Hypomagraaiiria
wirds bal Petiurten bariohtat, ds f0r min-
dermna = blonats, und In dan meinten
Fillen #0r 1 .Jahr, mit Protcrenpumesn-

formen von Hypomeg raslin e wis MOdig-
kait, Daliim, Krimgds, Sdvwindd und
waniiiubre Artythmian kBmnen sufreten,
e wrfangs xdhisiohand begimman und de-
har Cbersahan wordan kimmion. Moch alner
Magnssumermizineape uwd dam Ab-
ruch der Bahandimg mit cem Preionsn-
pumparhsmmer Dessers sich dia Hypo-
magnasiiimie bal dan moeisten dar batrof-
fonen Petletion. Bel Patirban umier
voraussichticher Langzslitheraple ocder
glelcsiigar Einrmhme yon Protonangum-
panrmem mik Digosdn, oder Aranelmit-
tain, die VErUBRGEn
ietrvwor! {z B. Diuniriica), solity ter Arzt dis
Unterzuctuug ces Magnealumpiegels vor
Baghm und In regeimiBigen  Ababindan
wohrond dor Bahandng In Erwigung zio-
Frire

Gobv solter warcie bol Prtlonten e car
Erraieg Wi Liramtany] Qi ey AL
troten elner Koty berichtet. Ahnliche EF

rnungan und Obsr lngars Jalt &~ 1 Jehr),
ki dnx Fraktarisikn von Hifm, Hanoge-
Iank uno Wirbsalai i leicht echBhan, Ober-
wisgand bal dliersn Palisrian oder balim
Bacishvn balaaminr Biskofakionn. Bach-
schungecticion deuten demud hin, dees

panhaTmar des Gesarmirid-
ko fr Frakbmen um 10-40% arhBhan
kinnan. Cless Zunshme hingt migichar-
walra mit anderen Alskoiadoen asam-
man. Petiorien mit Ostscporoes-Fleko
soltan sine Eahendiung rmch wicduslion kKi-
niwchen Lalifinien und vine msmichorxls
Zusfubr an Vimin D ung Caichurn erbalten.

Bal glalciaiiper Varsaelkurng mk PP
wardan bl sinigan Patlerian ehdivie Me-
thotrwodt-Splogsl bardchtst Dol Yerabool-
ey von Dochdodicboty Witk
kerm ein vorlbargehencles Absetzan ven
Do arreopmne] scfondeiich .
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Dexilant® 30 m
Hartkapsain mit varindamr WirkstofMrelsatzung
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4.2 Wechsalwiriomymn it sndermn
Arzneimitisin und sonsligs
Weshashwiriungen

Sludien zur Erfassung von Wechaestwirkun-
gan wurdan mur bel Frwsahzeran durdh-
gatihrt.

fidmipn won engdonn Armeimiinkn auf

Rty haasyca i}
Es hat sich pazegt, cass CYP2018 und
CYPAAA an dar

lnanprazal beelligt aind.

e Bhurls rawch der Eirmlrne dissar Wirk-
stolfa airganommen werken.

‘Wirampan von Dedersoprarn| auf andams
Arrwimitinl
WMWM
DCesdaraopmzd kann die Posompbon von
Wircsiotien basntribcitigan, bal danan dar
pHWart im Magan artschaldand fr dis
=

Alvarmd und Nelfinodr

Eine Studia hat pezeigh, dass dis gisiohasl-
1iga Gaba van Lansopraral fslnnal thglok
B gt} ikt 400 rg Atararade bal gacl -
dn ProbAarkin zu ainée artmbichan Ra-
duktion der Almzarmeir-Yacflgberielt fun-
gelilhy B0% Raduktion von AUG und Gt
Thria. Bre Ewliohs Wikkung ket mit Dex-

abwolcht warden (shehe Atactritt 4.3,

Eine Shudle hat peeaigh, dazs dis gisiohesl-
tiga Gabe von Orapreeol (sinmal tiglch
40 g und Awalmal thalieh 1.250 mg Nel-

aignifketan

MNadinevi T0hrta (ungatithr 38% Raduikton
In ALUG und A7 % Paduittion In Gyl Ob-
wehl imwrslcionashucien mit Deodersonrs-
= night dunchgefiiyt wunden, knn sine
Feesciuchion vor ALIG L G vOr Naiinndr
mit Casdarsoprazol srwwrist weden. Aus
discan Grund zolits Dedencopren] rdalmt
Fusarman it Nalfiraws pecaben wandan
{glabw Algrhnitt 4.9).

ol und Edadink: sua dam Gasimolmestinal-
tralet wird curch bagarsllns verstirkt. D
Cabe v Depdansoprmasd konn 2y aly-
trempeutiechan Koresriratonen yvon Ka-
tocormral, lirecomaral und Frictink .
Dabhar noltte: cia knmbiniedts Gabe mit Dux-
lanerprccl vamnladan weden,

Digeadn

Eina galhosltion Cabe von Daxdersonra-
Zol und Digedn kenn zu sinem Arsting der
Cigeodr-Plasmesplegal Lhran. Cear Digo-
wn-Plasmspiagal S0l el fhenwacht
warden und, <olermn arfoucediah, dis Digo-
wn-Dodls Del ey urd Boeardkuryg
airer Bahandlung mit Dedancoprazal an-
gopezst wondon.

Arrnuimitini, oie Dber PAS)-Enzyme
matabolitiert wender

Inviiro-Studian haben gazeigr dess DEX-
LANT wahrzcheinich die CYP lecformen
1A1, 1A2, 948, SRR, 2C3, 209, 2DA, 2F1
o FA4 nidit (rhbert, Dol webrin
kaina Kintsch ralevarmen Weohsstwldon-
gon mit Arzrmimitiein, dis dunch diess CYP-
Erzyms metsholsiert wardan, aryarst.
Famer zatgien f vivo Studion, dess DEX]-
LANT kmirvan Briuss auf dis Pharmaknld-
ot vorn el AL Yo Phhéviy-
oin {CYP2CE-Subsinf] oder Thacpiyiin
{CYPIAZ-Bubgiral] hathe, Dia CYFAZ G-
rctyvpan der Talinehmar in der Arzneim thel-

Stucllon migton, case DEALANT das Po-
‘ozl bosizt, CYP2C1E zu homman,
zaigta aine I e ArzreinitslWackaal-
wiiungssiude bel zchnallan und Interme-
diimn  CYP2C{B-Metabolslwram, dass

Mastabedsbarer yinc. Es wimd ampiablen, el
Bagin odar Beandgung oinar gisichzsil-
oan Aramncdung von Deodeonpraral dis
Toaoimus-Plesmakonzantretionen zu kon-
trollamn,

Werisin
In viner Btudie e cils ghichanitge An-

Bariohta Obar aine erhdhte MR und Pro-
thromiinmt e Patgntan, dia PPl ng
Yririn gielchzallg erhlalien. Patiortan,
iy mit PPig unl Warferin glel-iorsity be-
hendall wercen, misgen mogichorweize
au Eh3ungan dar INR und Prothvornbin
zalt Gbarwecit wenden.

Ciapidogrel

Eina Studia hat pazelgt, dese dis gialohzel
fige Versorschug wvor  DamdArmopries!
{#0mg einmal tigloh] und Clopidogrel
7arg bel gesuncien Pebancion 2y slr
Varingsrung der Bxposlion geganiber

dorn skt Motalyoliten wor Clopidogns!
{c 8% Vemingarung der AUG urd 27%ige
Aigrashrren det: Cor) Wirtes, Dl phsichralrice
Vembralctung von  Deodernzopres]  Maite
Ivra Hinlsch signiffants Wilamg s die
Presmsdwodynamik von Clopldogrel. ¥Wamn
a1 mit airar 2ugsiasssnan Dogla von DEX-

atodfon balogt, obwahl bishor lelhe forma-
Jan Frtarmdiormaiiion curshgetiiTt wur
dan.

A8 FartiRit, Solwan parsohelt und
Tk

Scimvungerschaf.
Eisher kagan kaine oder rur seir bagranzie

schadt varmisden weman.

Gt
Ex it nicht bakanrt, ob Daxansoprazol in

Ein Rlako fir das arm
wardan. Ex mues o
ru Erischalcung deriber gatofian weardan,

ob des Stlen 2u unborbrechon Bt ooler o
aul die Bahendung mit DEILANT vardch-
st warden zolide Bshanding mit OEX-
LANT zu urrtarbrachan bxt. Dabal bt 2owohl|
dor Nutzon des Stllens T cer Kind aly
auch der Mutzen der Tharegls fir dis Freu
2u barlchei=htigen.

Fartitis

In thomeperimantolion Shudon zoighon sich
rwch dar Gebe von Lensopraz eins Hin-
wiakss mf nine cor Frucht-
harkait {sishs Abanhnit 5.3, Er-
gebrizzn ying! mit Dipdpnacprazol 2y ar
Wt

A7 Ausowl oyt sl s Vindosh's=
Himhiigicatt wnd dis Flhigkelt zum
Basllonen von iaashinen

Es kirnan unerwinzchis Armaimitels-
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ZUSAMMENFAGSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

A Takedad

Dexilant® 30 mg/e0 mg
Harticapsain mit verindertor Wirkstoftirelsetzung

Abechrlit 4.3, Unter disssn Badingungan
ke dia Resktions3higkalt beelnirichtigh
sain,

4K Nebarwiriongen

des 9 ls

Dis Sicherhalt von DEJLANT wurda ksl
Patlartan |n Doalsrurgan von nﬂmd
mmqhbhmthrrduwnd

ld'nnsudhnmmm.hhnitdorha—
Fendhung mit DEXLANT verbundanan Ne-
permwirangen yaren In dissen  Shudlen
et lnkalvt ccer mitaisolwer und twten
mit alnar verglaichbamn Gesamtireicdenz
win mit Plagaba oder Lensopreznl auf. Die

Tabaderisohs Lista dar

D Nbanwirkungan, s in Kinlschen G-
dion und nach haridolnfiihnng von DEX]-
LANT {30 myg, 80 mg oder 50 mg] berichist
wurden, sind Im Foigandan gamild Med-
DRA-Tarminologle nadh

II"I ung sisolrter Hiufighett awfgefTht.
Die Hiusigicoton s dafhnicrt ele: smbr
hewfg b= 1A0; houlg [ 17100, < 1A0%
polegentich (x 141.000, «1100; zalten
E1H0.000, < 1A4.000% sehw  ealion
£ 1A0.0008; nisitt bakennt (Hilfighalt wf
Gnriege der verighamn Daten nlcht gh-

Er givt nur wanige Bavichis we cer An-
wancungaimobachtung  Qbwr  amythedts
Fills von hdmclytischar Andimis nech siner
oiwa viar bis plsban Morets dwusmden
Thdwyy it Depdietadsnian] B0 myg,

Maldirg des Verdechiz auf Mebarmvidan-

n
Dis Mabiung das Visrceohts suf Nabanwin

kungan rach odar Zuszaung ket von groBer

Bundesirmstiut {r Arznaimitiel urd Medizn-

pracuikte, Abt. llarz,  Kurt-
Gaorg-Kistingar-Ales 2, C-53176 Bonn,
Yabalbe: wenw. bfwrm.de
arTLTalge.

49 Dwemiasiorung

Dia Auswiriangan siner Ubardosianung van
Cendaneoprazol zrd beim Menschen richt
okt ot cle wado Toszied webr-
schainkch garing betl. Follich kiinnen de-
har keirm Himwslss 7ur Bshantiung gage-
pon vandan.

Fr gab ksine Berichis Lbar arhebiche
Cbarmiosisrungan mit CEXILANT. Meohem
Deoral vt DEXILANT 120 mg und aine
Enreidoals von DEXILANT 300 mg fOhrten
nicht z2um Tod oder zu ancdsron schwearen

whiizber). Inrevtaly e HLMg
pruppe worden die Nebomarinrnpgan mch
bnahmandem Scwaeg e angagee.
b Thipella s Batm 4

Bachrabur) it i Mobirmiiaaigir
Dl uwnd Balhchi e o
In dun kinksaban Phass-3-Studen war dis

achworwiogernd
vorlisfon. Imegeeantt brechen mr wenigs
Probanden 2.4 %) dis Behandiung wegen
Nabamvirangan car Bshandiung mit Diex-
lercaoprnrgl vorzoltiy sio. Che hiurfigaten
£ 0,5%) Nebmrwdriungen, dia zu olhem
yorzetiigen Abbruch firtan, weren Dursh-
fal, Wegan-Derm- und Esuchechmerzen.
Daz sy Auftrsten von Durohfael und
Bauchechmerzen war Labhlinglg won dar
Donuer: o Evpuaition, une! dlo mksten dlo-
sor Ervignisss wwran mikl bis mdElg Im
Schwaregrad. Fir dhs Hiufigkal disesr Er-
sigrisss Baflan pioh kaira offensichtiohen
doslsabhiingigen Tranca @ dia urer
achincichan Dendorpop el Don bech-

Nebonwamgen, Im Azammenhong mit
der Doste von DEXILANT 80 myg zweimal
tiglich warden scwwe File wvon Bhi-
hochdnuck ws Nebamwinengen Dorlchitet
Bal dar Yersbraicking wvon DEALANT

Drsdlarmropmazo] kst cias B-Ermertomer von
Lersopraznl, Ea lst ain im Magan widkean der
Prolonsnpumpanhamma. Bs inhibiert dis
torminele Prwse dor Megansturepoduki-
£, Incham e dila Alddvttilt dar HHK--ATPaan
car Paristalzallsn Im bisgan nhiblsrt. Dis
Irhibiton ist doslsmbhilnglg und rversibel
und der Efple wirkt gich sowahl st s
basals afs such e die stimulierts Magen-
shuesalation sus. Dedenzopmenl wird In
tien Pariotetzollon angerelchert und n de-
ran e Umgstung sithiart, worsld an
it car Sullhydry-Grupoe dar HY K -ATPaes
respert, wrik® 2L 4l Inhibdten Jer Ermnm-
mitivitit Ohrt.

LANT wurds an gesuncen Probandan un-
torsucht, clie i K Tege Desdansoprazol
B0 mg odar Lansoprazel 30 mg ainmal tig-
kch arhladan. Dav durchachnitdiicha pH-
Wart I Magen berug 4,55 1 DEXILANT
und 4,12 fir Lansoprezal, Cie curabadhnit-
che Zult=perrw olwa Tages, an dam der
pH-Wart Im Magen Ober 4 lag, batrug 71 %
(17 Stndan]) mk DEALANT und 80%
14 Stundeon) mit Lvaopreesl.

Wiraing mud den Sernsn-eyinn-Splegel
Dis Widorg wrt DELANT auf Serum-
Gantrin-Konesnirationan wurds bal Paten-

wilkrornd cier Bormnolury it DEXILANT
30 mg und B0 mg-Docan Im Vargeloh zu
tan ALsgangewerien AL Fial Patientan, dlia

Behandiung zu und weren fir dis Rest-
clauar dor Bkl ng stabll. Nash Basnd-
g der Babirsiiang gingen di mitienan
Sarumgaritnapingsl nnarhalb sinea Mo-
roeda whacker awT dio Warts wor Jder Sshwed-
Ling anlck.

Enterachromafn-khniche Zelfen [BECL)-
Effakin

Bal Magan-Bispadan vou Pastharmen, dia bl
Zu 12 Monide mit DEQLANT 30 mg. 83 mg
odar 1 mg babandslt wunden, pab e kel-
e Barichte von ECL-Hyparplesian

Auswiriumgan auf die kenizis Fegofan-
sation

B wurtis sina Studis durchgefiet, um zu
uraraichan, ob DEXILANT bal geumden
orsacheonsn Probwnoien des GTIE-In-
tarvall veriingart. DEXILANT (n Dosan von
B0 g ke F00 gy verzOgent aie fohtline
Regolardastion Im Verglelich zu Piscebo
richt. Die Pralthtentals Siodiomaln)
vorurmciie im iarglaich 20 Plucsbo statis-
tsoh signifiant Engere mitters modrals
und zaiich geonittatte CITAYT:-Intanl,

Kiinischa Wirksankaxt und Siaharhait
Bahenciung cer orosiven RpiRmaco-

phegite
Es wurcen zvel rultaontische. doppel-
blinos, wkihv konircllede, randormiziects,
A-nchipa Stilen bel Patiarten mit ancio-

sioplech
phag ks dar:mllhr. Dar Sd-m-q

clor Edannioang warcie nach cer Los Arge-
e Kassifkaton Grad A-D) kinssifiziort
Dim Patiarrian wurtisn in aine dar foigandan
el Batwndungagnppen  rendomisiart
DEXILANT B0 mg tikglioh, DEXLANT 80 mg

BO-Jshran {modianos Altar 43 Jahra) In tie
Shudla suigsnommen. Baslsrend suf oer

Log Angaley Kipeeifiation hattan vor car
Betwncliung 71 % der Paliantan eine arcs-
ve Ralofecphagitis Grad A und B imkd}
und 20'% dor Pxtonten hation oine srazhve
Peludeophaglis dred C und D {mittal-
schwa bh aotmarn,
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Dexilant® 30 mg/80 mg
Hartkapsain mit verinderter Wirkstoffirelsetzung Takeda
Orjgpurt i ik Hinlly Bulegariiah Selten Mt bkt
Eriruniangen des Blulss Autoimmunhlmovticche Anlrie!
und ces Lymphaysiems Idioparthisoha thromborytopan-
achs Pupurs®
Erimniangen dex Paaictinn®
Immereetery Olosrarmplin|ichlol’-*
Sgar Jorwpon-Syruinom?
Tadwcm opidermale Nekrolms!
Apaphyiakiizchar Schock?
Stoifweches- und Hypormegneciimie* [aleta Beson-
Errdhrunpestinngan corn Varrhinwelce
maBnahman fir dia Arwandung
(]
Fraktur von Hifts, Hand-
Eincegewsloe- und gelank ocher Wirbabelude
Knocharsaiausiuingen {satw Abnriniltt 4 4)
Pachintrishe Sehlefksig ekt Mantischa
Erfewiargsn Deprisrskn Heluzirationen
Ertrwiarngm de Hoprtachmenzan Setirdel Krienple
Nervorsystems Goschmackaarindon g | Paristhoda
Augenarkrariargen Sarmtirungan Verschwommenes Bahon?
Eriqwniangen des Olvs Wertigo Bolnwerhiirighult
und des Labwyrinths
GalilFarkrmniangen Hyperkonie
Hitwwalungen
Ericrmniungen dsr Husten
daw
Borusirmons und
e lnstiums
Erirardangan doe G- | Durchfall Erbmchan Canddoss
Trointestineitrokis Eavchechmerzon’ Trochner Mund
Obelioslt
Abdomirmio Eaccirvardan
Flatubarz
Varatopfung
L nar- ured Cnllarackran- Aulfiligs Erpabriase In Arzreirmittal-nd.risrt Hapathtis®
kungan Labsachmicionovtts
Eriaaniangen dar Hat Livtilcarla
wnd ciog Lirierbasitzolipe- Prudtuy
webes Hewtpussching
Asthenia
und Eseciwverdan 1m Warindarungen
Vorsbralchurigeort dos Appalis
1 gahs Abschuitt Beschraiung wusgewdhiter Nabarmiiwngs”
* Nabarmwikangan, oks nech dar Zulassung von Dedamsopreo] beobeolriat wirden [dese Nsosmwinongen wurden suf irelwiliger Basis von -
e Populstion urbalanmter G Ba bardaiviet; dia Hilsigiat (ot debase st Grundisgs Ser veriOgbaren Daten nidht sbeohiitrbar)
Maoh dar Anslysa mit dar LHe-Table-Ma- #an In Yoohs 8 87,6 % und 27,7 % 10 DE- Plaosbn  umiersucht.  Insgesantt  wurdan
theacks heilte DEXILANT &0'mg B2,3% bls MLANT BO mg bew, Langopmoo! 50 mg 445 Patioman {52 % welklche Telinehmer)
93,1% der Puilanben kn Vergiakh zu wnd umiarsetloden skh ot sindistioch I Alter von 18 his 25 Jabran {madianas
mﬁhﬁﬁ.ﬂiﬁmlmgg significant. Alter 48 Jahwg) in dis Studle sufgancmrman.
Bahandingewooshen [prinirk DEXLANT %0
mg wurde untenwcht g Mach dar Arwiyss mit dov Life-Table-Mo-
:E,“J'JI W“ l:mwwl Zoighs limn ankiziichen idnirchen Nut- thexa blatsan Unter DEXILANT 80 g el
kmina aintistische (bardagerisl. zan dbor DEMILANT 80 mg. 20 mg rach @ Monaten siwiistech signk
Frfulungcihersola bal abgahelier am- fiant rashr Tallnshmer von (hnee enoshven
Nach 4Winchen Behandung [eloncl) Ty RefuBeophagits (74,0% bzw. BZE%)}
batrugen cio Helungsraton nech der Liks- Bul Prtiarion, dio ol Studa zu oostvar | Oohelit ol umter  Placebo  (27,2%}
Teblo-Mathode 77,0% bis B0,1% versus Wmm {p < 000061}
70,.5% bl 77,0% O Larstoprarnl 30 mg. s hatten L bal sha ancirs
[ Lihe-Tinde-Helumgsaten 111 Yocha 2 mmmmm mma@usmwn hﬂn:'nﬂw fGra
bel Putlanten mi mitielzcwaner bis scmwe- phagiiix voreg, wurde sine multizentitsche, © oder Dj vor der Helung bilaben rach der
rar wosher Raflodisophegits (relardle doppaibiinds, piscsbokontrolierts, rando- Liie- Toble- Mothacs unter CEXILANT 30 my
bairugan In dar arsten Studla 28,0% und rrlsiarta Shudle dunchpeflihrt. Bz wurds dis und 80 mg auah stwtivsoh signikant mashr
74,5% Tr DEULANT B0 mg baw. Lens- Aulrechirhaling der Holung uel Lingie-
prazol 30 mg. Der Uriarschisd war siatls- nung dor Sympiome (oer oinan Zefimun rwch 8 Morsian geholt sl Lriar Phcabe.
tach algnifiant {p = £,011), In dar zwmiben won abcha Monstan mit DEMLANT 30 mg Urrizr DELANT 30 mg urkd 80 mg erfub-
Studla betugan dia Lifa-Tabls-Helungara- odar BO mg ainmal tiglch im Vargielch 2u ran wihmned ces Studian-Bahandhngs-

ariwe-cad
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A Takedad

Dexilant® 30 mg/e0 mg
Harticapsain mit verindertor Wirkstoftirelsetzung

etirwams statiztech wignifivant melr Pe-
tartsn (o < 0,00001) Lindarung von Sod-
rorman. Dio mednon Prozorisdize on
Tagan, dia 24 St ndan frel von Sodbrenmean
wriobl wanton, warsn 86,1 %, 80.9% trw

Nikchien ohne Sodbeanen, warsn 63.0%,
BE2% b, 71,7 % 10y DEXILANT A0 mg,
B0 mg bzw. Piazabn,

In piner zwoltan Studia (n = 461} mit CE-
LANT 80 mg und 20 mg Im Vargialch
Piacebo zsigte DEXILANT 80 mg dhnlicha
Ergacnizss win In oar arstan Stacia bal der
Aunschbabalinyg der Hellurg) iy ariodvs
Peluniacphaghts und dar Lindeung ven
Bedbranmen. DEXILANT B0 mg 2aigte kel
nan Andtriohan dinlsaken Nutzen gegen-
Ober DEXILANT BO mg.

niche-arcalve GERD

ahiga St d.lrduﬂn. Dlsse Patlan-
Ton, die Soabrennan sis b primiles Swrp-
T anpagaban hatien, hattan Sodkmnsen
& Monaie ocer Bnger, wn mincesons 4 von
¥ Tagen unmittalbar vor dar Rercdomiala-
g utd eing ondoskaplich besttikgier
Emslcran (n dar Spetssniive. Jecooh wur-

Patlantan wurden in sine der foiganden Be-
henchungagnippen  randornsiet  DEX-
LANT 20 mg tighch, B0 mg tigloh cder
Placabo. Inagemrt wirden 847 Patiaran
1% wablchs Telnshmar) im Aler von
18 bin 38 Jahran (rraciacss Alter 43 Juhie)
In dia Studia sUigEROTETeN

DEILANT 20 mg fhria zu elnem stwiis-
tiach signifkantan Prozentsatz von Tagen,
el 24 Stureden e von Sadbrerron srebt
wudan, und Kikiten chna Sodbrenman
5, 9% b BO,5 W) b Vergioleh zu Placs-
bu[‘lll,ﬁ%hzu&i?%}.mduhlhlnd
ciir TagebuctmitirBga aber 4 YEOChen De-
Ingen e, im Rahman sinar viswichigen
Bohwnidiurg orelits oln hithonsr Prodsnt-
saiz dar Patbbnien, die DEXLANT 30 mg
ortialten, Tags, o 24 Shncen el von
Sodbrannan warsn s unter Plaosto. DE-
XILANT B g varcls untargucht und mmg-
{0 keoiron aslidichon Minlschen Mulzen
cagandber DEXILANT 30 ny).
Ez vardla aine svaita multantrisons, dop-
pobdinde, piscoboloniroliorts, mndoml-
siarta, 4-wichigs Stucls bal Pxtartan mit
machiticham Bocbronri Lnd W e
s 3 von 7 Niahten unmittelbar wor o
Pearsitanilarang durth BERD venuriaciiar
SchiafstBrungen durchpeivt. Dis Patisn-
ton arhisfien ranclomisiert tiglch DEX-
LANT 30mg oder Plecsbo. megecamit
wunden 505 Patortsn E3.0% weblche
Tedrshmer Im Alise von 18 bis 58 Jshwen
{rreciimneo: Altor 45 Jahiel I clie Stadis gt
pancrmnmen. DEKILANT 30 mg ilhrie zu o
nam siptistihch signifionten Prozentasts
von Nachten ohne Sodbrennen (73,1 %] Im
Varglalch 2u Placabn (35,7 %), wis alch an-

=riv-aa

el cer Tagetucheimirige Gbar 4 Yyochan
beingen I8,

Es wndn sing dritty rultieniriechs, sin-
fach verblindels Siudie mik 175 Patentan

Symptarns
wihrond cor Binnshma sings orcioran Pra-
PPYalz DEXLANT

fabarcia). Gut kontrellart wirde defiiort sis
durchechnittich £ 1 Eplecda von Sodomn-
nan pro Wiooha wilrrend der latrten 4 Wo-
chan, sowohl in der B-wichigan Run-in-
PTrabg glg such I dor Babar g,
Irsgmsantt wunden 142 Patlarien n dis
Anatyza sinbaropen. Des Aler relabie von
22 bla 90 Jahren (madenes Alter 53 Jahm)
it 56 % webiichan Telinohrmam, Nach ter
Urreishung der von zveimal
thglich PPl sul sinmal tigich DEXILANT
230 mg bilet cas Seobmrnan bal 38% der
Patlentan gurt kervrel|lert.

0.2 Pharmalwidnetische Eigenschaften

Dis Formullenmg won DEXILAMT, bal der
oing 2welfach retardiorts Technologlo ver-
wonciat wird, fdhrt 2u sinem Korzomret-
or-Zalt-Profl von Dadensopreen] mit vl
urmsrachiadichen Spitran, dis arets Spitre
tritt 1-2 Suncipn nach car Viershralching
i, okt wom v Zvesdben i3 tze e
Fwib 4 bis 5§ Sturden.

Fasoption

Nach craler Galve von DEMILANT 30 g
oder 50 mg bel geesundean Probarsien ra-
man cie mitteen G- Und ALC-Warts
von Dexdarscpmrol stwe proporional 2ur
Doeds 2w, Ole nundmslen  Plesmesplagel
wordon narhalts von 4 biz 8 Blunclen er-
reicht.

Vermling

e Plesmagrotairhindung von Dedenso-
preanl betruy bol geeundon Probemdan
D8,1% bl 98,8% und aigta bed Ko
trationan von 0,01 bis 20 g pro ml kaine
Konrartratisranbidrokiont. Bal aymito-
metachet CERD-Patenten betuy o
pcheintars Yertsungseoluman nech mah-
raran Oosen 40,3 LHer.

Biotrangiormtion

Desiancoprazol nirfagt ainem  suags-
rigion Lebarmeteballams durch Caddet-

] heuptslchlich duek CYP2CH9 und
Oodeintion pam Sution crch SYPAA ant-
Eonan axidwiive Motebolite. CYP2010 Ist

Fagel bal ntermeciiiron  Maotabolslerom

tigrta dilalieends Kompomenke Im Ples-
ma. Bal intemmadiren und  schnellen
CYP2C1S-Matabeksiaran 3hd dia Pl
re-Hmprirmabaicolte 5-Hyelrosy-Desdon so-
ol und sein Ghcuonidkonjuget, wilh-
rand bal lengeaman CYP2C1G-Membol-
slaran Deodensoprarnl-failion dar vorham-
RS Misemamataolt et

Hminatlon

Nach dar Vsmbmsichiey) von DEXILANT
wind kol Ll ciartes: Descarmspmied] Im

Ioryden wiarden ca. 50,7 % dev vernkreich-
ten Fadioskiviiit im Urin und 47,0% mk
den Fizaa sogeschiadan. Dia schainbam
Clonmrico bel gesuncien Prokancion belrag
11,4—11.8 'h mazh B-thgiger simmal tigl-
cher Verabmeichong von 20 bzw. B2 mg.

il doms- WA At et g, it
piner peschitzion tarmiralen B minalions-
halbwertareit von oa. 1 bls 2 Suncen. De-
her vaurds nach sinmal tgicher Yersbral-
chung von Dedersopreed rur aine garinge
cdar kaire Akormuston des Wikatofs
bechechtst, win durch ole vargisishbharsn
Cran- 1] ALIC-Wort iy sirolon el
mahriachan Dosan ainmel tglch Im Stoe-
chy-Biats nmchgmuiasan wutis.

Eirtflugak vt Mg

DEMILANT kann unabhilnglg von cien Makl-
zatimn oder dem Zakpunkt der Mehizalten
ainpanomen wamln. In Snudan zu den
Aueirinandgen s Mah gt ams Wy
gerunden Probenoen, cie DEXLANT wrrter
varsohiadaren Nehrungseuinsre-Seene-

Han arhintten, yteg ols oy von 12% st
52% urpd die ALC v B suf 37% Im V-

Hinblick aut den pH-Wart bn hagen baoh-
woitial. Bina wolton Shudle mighe, dass dis
Veraorsionung vor DEXILANT 80 mg vor
dem Verzahr das Frihatloks, Mittsges-

ton Effald maf dia 24-Stundan-pH-Warba I
MG Mo,

Basondars Pxtisntsngruppen

Aere Pationten

In sl Studle an mimmiichen und welbl-
ohen gamurien Probanden, din sine sircel-
e crale Dosly von DEXLANT B0 mg erhisl-
o, war dls emindls  Eimietonsiel-
warisralt vor Dedensopresl boel #taren
Probandsn Im Vagisioh ru |Ongamn Pro-

nicht Kiinisoh rebeverrt. Bine Tegmsdosia van
B0 mg aolts bal Atasn Patentsn sufar bal
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Dexilant® 30 mg/80 mg

Hartkapsain mit veriinderber Wirketoffirelsatzung

zwingarsien Minlschen indiwwioren  nicht
(lomractritimn warden.

Engmechrinite Nisrandunktion
DCadaraaprera] wird waltgshans |n dew La-
ber 2u Inakiiven Metsbaoliien metsbolzart,
el iy ey cumleny Dceshs won Denderan-
prazol Hsst 3ioh Im Lrin oer urspringlchs
Wirketolf nicht metr naciwsisen. Deher st
nieht 71 acwarien, dass dia Phamaieking-
tk von Dedarsoprarol bal Pxtirten mit
olrgaictairaichin Mievinriu ition Eeeirtrdch-
tigt wird, und #2 wuroen keina Stadlan bl
Patharisn mit singescirinkter Mismrfunk-
ton dunchgelin {alate Abschnitt 4.4}

Engasciaiiote LadesRunktion

I ginor Studia on Patienton mit médig ein-
gacchrinkier Leberjunktion, dis aine sin-
Zoine oraja Dosls vor DEXILANT 80 mg or-

o Labarinkton oo 2 mal hhar ab bal
Tolirerman mit nommaler Lebariuniction.
Ooiegt Liriprgcinind I gl Enpaition whirchy
noht durch sine urterschiedliche Protsin-
bindung owiechan den baloen Gnuppan mit
untarschinciiche— Lakwiridion vanrescht,
Ba Patianian mit bt singesalrinkder
Leberfuniktion it keirs Anpesrang dor DE-
MLANT-Degtn arforciriich. Eal Patisntan
mit milSiger Beaintrichtgung der Lebar-
Funistior: sl DEXILANT 30 mng In Balracht
garngan waran. Ex wurden kalne Stdian
bl Ptlanizn mit scmworan Labariunktions-
Fiogan durshgeidint, @ Varewendung
won Decdersopraeol wind I disse Patan-
en richt ermpfolien (diehe Abschnitt 4.4).
Hezclischt

I wingr Btudk Bal riemilichon ued wolbl-
ohan gesindan Probandan, ol sire sincal-
i orske Dosts von DEXILANT BD mg wrhisd-
0, fnd sich bl Frouven eins hhens
42,8 %) zystamisoha Expzoalton (ALIC) ab
bal Mimem. Bna Dosls-Anpasoung auf-
gninil dee Ceschlachts it nicht attonder-
(-8

&3 Prilkdinipghy Dalen nur Blokwrhalt

Baslarwnc s dan kermvanticralian Soucdkan
aur icherhsizshermaioiopla, Tt bel

lnazan dia priédnischon Deden kaine be-
sondaren Galehvan Ty dan Manschan an
e

Lnrsopraeo] bt min rwoamisches Camisch
vor1 A- ured 3-Enantiomaron. Bal Manachon
L] Tiormn bt i nach i Varsioneonuing

Intastinale Metaplesie sowin Laydigzell-

Hyparplasia und banigns Leydiczal- Tumo-
@ |n den Hoden becbedlvist. Nach 16-mo-
ratigar Bohanclung wurda oire Fatinesto-
phiks baobechriet. Dl wards mikirt bel Al-
fan, Hundan odar kilusen beobedlist.

In Shatlen ar Kerowogsnblt an M
entwickalz sch aire tosimbhiingips B5CL-
Zal-Hypapiasie i bagen sowis |abartu-
TS L] Aciiat e ik [R50 Sxitiy,

Cie Kinisohs Badmriung disser Belunce [t
sl beskoannt.

Lerropraenl war im Ares- Tes undd I viie
Im manschilohan Lynphozyten-Chmmeso-
zalghe = vivo bel Paiten-Hepsiozyten Im
LIDS {urmohac und DA myrtheais)- Taet, I
in v heun-Miookown-Tost oder beim
Chromosomorabareticnstost an  Kno-
ohanmarcaian bal Pattan keina Benoiood-
it

Dedarsoprazol war im Ames-Taet und Im
in Wio Chromosomenanamatonstest an
Lungmneslion cins chirgsischon Homatos
ponite. Dedersoprezol var m & Wvo
M nus-iookam-Thet neg st

Eine Peproduktionsstudie an Kenincher,
cia, auf dis Kirparchariiche bazngen, mit
omian Desen Deader soprazal durehgeflint
wiarde, tlke bis ca. dem £-Fechan dar meed-
rmalan ampichianen Decdarsorrasol-Cosls
{80 mg po Teg) balm Marcehan antanra-
ciwn, ogeben koo Hrweviss wi o
Schildigung des Féiue durch Dedersoara-

bis zumn 40-Feohen der smpiohiaren Len-
soprazn-Ceods oeim hismshen beongan

auf dis Képarborfibchs) und bal trcht-
oan Kaninohan mit oral varsbralohtsm Lan-

soprazol b Dosen by nm 1§-Fachen dar
Larsoprazol-Cosla  balm

g o FarttRt ool sine Bohiliurg
dar Fotus suigrund von Lansopmenl.

. PHARMATELTIBCHE ANRABEN

.1 Lints der sonsligen Bsatansitele

Kapsalinhah:

Pochdiapmtses Sl umdicdd

Hyprolosa [5.0-18.0% Hydrowkypropaeg-
Cruppan)

Hyprorolicaey

Hyproloss
Solrwsiag, b isches Msgraslmmoarbonst
hwthactylpbre-Eriwincrist-Copghme:
{1:1) Dhipoeern 0% [Ph B}

M

H‘mr{l:ﬂ {Ph. B}

hemer {1:2) {Ph. Eur}
K £000

Gakedd
Kvlumchiorkd

CPmpiniprion Wikisl'

Inegocourin (E132)

Etsan(JL W}-dd [E 172)

Hypramaliosa

Kapasilla 80 my
Carragesn (Fh. Eur)
Ttansliosdd {F171)
Knlurmonlord
Indigocarmin [E132
Crmisirigrhae Vinikder
Hyprorelkm

Drudkirie

Elsan(iboud (E172)

E ke (M rycdaivl-eeeid (E172)
Ineliggocpatrin (132
Camaubawanhz

Sabalieck
Giycorcimonocioat

.2 inlcomputibliften
Micht ruamand,

L3 Dausr der Haltharisit
3 Jobre

6.4 Essenders Yorsichzmalirsh men
i dis Aulawahrung

Mioht libar 35 *C lagam.
§.8 Artund Inhalt des Behlitnizsse:

clomgon rit 14 oelar 28 Kaposin,

DEMILANT 80 myg: PYPEFPolychiorfiuoe
sihylsn (PGTFE] — Abuminkam-Blalsma-
crumgen mit 14 asier 28 Kapeeoln,

fiir die Esssltigung urnl sorwlign
Himwalas Tur Hanid habung

el brasinderen Arfondonungon.
7. INHABER DER TULASSUNG

Tolmda Plenma 278
Langabder 1
DK-4000 Roalkdda
Cinamark
£ DAL NGSALULEEF A [N]
DERLLANT 30 mge B7102.00.00
DERLANT B0 mge 37183.00.00
4. DATUN DER EATELUNG DER
DALAESUNG

13, Mowembar 2013

#{. STAND DER INFQRMATION
11/2018
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