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Abkurzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code

CPS Calciumpolystyrolsulfonat (Calcium Polystyrene Sulfonate)
GmbH Gesellschaft mit beschréankter Haftung

EU Europdische Union

g Gramm

inkl. inklusive

kg Kilogramm

I Liter

pm Mikrometer

ml Milliliter

mmol Millimol

PZN Pharmazentralnummer

RAASI Renin-Angiotensin-Aldosteron-System Inhibitor

sK Serumkaliumspiegel

SPS Natriumpolystyrolsulfonat (Sodium Polystyrene Sulfonate)
z.B. zum Beispiel
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2 Modul 2 — allgemeine Informationen

Modul 2 enthélt folgende Informationen:
— Allgemeine Angaben uber das zu bewertende Arzneimittel (Abschnitt 2.1)

— Beschreibung der Anwendungsgebiete, fir die das zu bewertende Arzneimittel zugelassen
wurde (Abschnitt 2.2); dabei wird zwischen den Anwendungsgebieten, auf die sich das
Dossier bezieht, und weiteren in Deutschland zugelassenen Anwendungsgebieten
unterschieden.

Alle in den Abschnitten 2.1 und 2.2 getroffenen Aussagen sind zu begrinden. Die Quellen
(z. B. Publikationen), die fir die Aussagen herangezogen werden, sind in Abschnitt 2.4
(Referenzliste) eindeutig zu benennen. Das Vorgehen zur ldentifikation der Quellen ist im
Abschnitt 2.3 (Beschreibung der Informationsbeschaffung) darzustellen.

Im Dokument verwendete Abkirzungen sind in das Abkirzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fir lhre Ausfiihrungen Tabellen oder Abbildungen verwenden, sind diese im
Tabellen- bzw. Abbildungsverzeichnis aufzufthren.

2.1 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel

2.1.1 Administrative Angaben zum Arzneimittel

Geben Sie in Tabelle 2-1 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code
fur das zu bewertende Arzneimittel an.

Tabelle 2-1: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel

Wirkstoff: Patiromer (als Patiromer Sorbitex Calcium)
Handelsname: Veltassa®

ATC-Code: VO3AEQ9

Alle verwendeten Abkurzungen werden im Abkirzungsverzeichnis erldutert.
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Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-2 an, welche Pharmazentralnummern (PZN) und
welche Zulassungsnummern dem zu bewertenden Arzneimittel zuzuordnen sind, und benennen
Sie dabei die zugehorige Wirkstarke und PackungsgroBe. Flgen Sie flr jede
Pharmazentralnummer eine neue Zeile ein.

Tabelle 2-2: Pharmazentralnummern und Zulassungsnummern fur das zu bewertende
Arzneimittel

Pharmazentralnummer | Zulassungsnummer Wirkstarke PackungsgroRe?
(PZN)

12653150 EU/1/17/1179/001 849 30 Beutel

Nicht zutreffend? EU/1/17/1179/002 60 Beutel

Nicht zutreffend? EU/1/17/1179/003 90 Beutel

Nicht zutreffend? EU/1/17/1179/004 16,89 30 Beutel

Nicht zutreffend? EU/1/17/1179/005 60 Beutel

Nicht zutreffend? EU/1/17/1179/006 90 Beutel

Nicht zutreffend? EU/1/17/1179/007 252 ¢ 30 Beutel

Nicht zutreffend? EU/1/17/1179/008 60 Beutel

Nicht zutreffend? EU/1/17/1179/009 90 Beutel

a: Es wird lediglich die 30 Beutel PackungsgroRRe der Wirkstérke 8,4 g auf dem deutschen Markt verfligbar
sein.

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abklirzungsverzeichnis erlautert.

2.1.2 Angaben zum Wirkmechanismus des Arzneimittels

Beschreiben Sie den Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels. Begrunden Sie lhre
Angaben unter Nennung der verwendeten Quellen.

Patiromer ist angezeigt zur Behandlung einer Hyperkalidmie bei Erwachsenen (1). Patiromer
wird als orale Suspension eingenommen, wobei die empfohlene Initialdosis 8,4 g Patiromer
einmal taglich betragt. Basierend auf dem Serumkaliumspiegel (sK) und des angestrebten
sK-Wertes kann die tagliche Dosis angepasst werden. Diese kann in wochentlichen oder auch
ldngeren Intervallen um 8,4 g bis zu einer maximalen Dosis von 25,2 g einmal taglich
angepasst werden. Sollte der sK unterhalb des gewiinschten Zielbereiches fallen, so ist die
Dosis zu reduzieren oder die Behandlung abzubrechen (1).

Patiromer ist ein nicht-absorbierbares Kationenaustauscher-Polymer oder auch Kationen-
austauscherharz genannt, welches ein Calcium-Sorbitol-Gegenion enthalt. Es erhoht die
fakale Kaliumexkretion durch die Bindung von Kalium im Lumen des Gastrointestinaltraktes.
Die Bindung von Kalium reduziert die Konzentration des freien Kaliums im
gastrointestinalen Lumen und entfernt das Kalium mit den Faeces aus dem Korper, wodurch
der sK sinkt (1-3).
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Allgemeine Grundlagen der Hyperkaliamie

Hyperkaliamie ist eine potenziell lebensbedrohliche Elektrolytstérung, die vorliegt, wenn der
sK Uber einen Wert von 5,0 mmol/l steigt (4-6). Bei einer Unterschreitung des sK-Wertes von
3,5 mmol/l spricht man von einer Hypokalidmie. In der Fachwelt gibt es variierende Angaben
zum Normbereich des sK. In der gangigen Literatur gilt, dass der Normbereich des sK bei
3,5 mmol/l bis 5,0 mmol/l liegt (7, 8). Die Hyperkalidmie kann in drei Schweregerade
eingeteilt werden:

e Milde Hyperkalidmie: sK > 5,0-< 5,5 mmol/I
e Moderate Hyperkalidamie: sK 5,5-<6,0 mmol/I
e Schwere Hyperkaliamie: sK > 6,0 mmol/I (2, 9).

Ursachen der Hyperkaliamie

Die Kaliumausscheidung erfolgt hauptséchlich durch die Nieren tber den Urin und beginnt
etwa 30 Minuten nach einer Kaliumaufnahme durch die Nahrung. Der groite Teil des im
Korper verbleibenden Kaliums, der nicht Gber den Urin ausgeschieden wird, gelangt in den
intrazelluldren Raum. Insulin, die B-adrenerge Wirkung der Katecholamine sowie das in der
Nebennierenrinde gebildete Steroidhormon Aldosteron spielen eine mafgebliche Rolle bei
der Kaliumumverteilung. Fur die Kaliumaufnahme in die Muskulatur und Leber sind die
Katecholamine verantwortlich, wahrend Aldosteron die Kaliumausscheidung im Kolon
fordert. Zudem beeinflussen der Sdaure-Basen-Haushalt und die Osmolalitit des Serums die
zellulére Kaliumaufnahme (10-12).

Die Ursachen der Hyperkaliamie liegen zum einen in einer gestorten Kaliumumverteilung,
also einer Verschiebung von Kalium zwischen intra- und extrazellularem Raum, in einer
verminderten renalen Kaliumausscheidung oder in einer Kombination beider Zustande. Eine
ubermélige Kaliumaufnahme mit der Nahrung fihrt nur bei einer gleichzeitigen
Nierenfunktionsstorung zu einer Hyperkalidmie. Da die Nieren den Hauptteil der
Kaliumausscheidung verantworten, tritt eine Hyperkalidmie hdufig bei akutem Nieren-
versagen, chronischer Niereninsuffizienz oder diabetischer Nephropathie auf (11-13). Ferner
haben Patienten mit Herzinsuffizienz ein erhéhtes Risiko eine Hyperkalidmie zu entwickeln,
da eine Herzinsuffizienz oft mit einer reduzierten Nierenfunktion assoziiert ist und weitere
Komorbiditaten, wie Diabetes mellitus das Auftreten einer Hyperkalidmie zusatzlich
begiinstigen (13, 14).

Diabetes mellitus begunstigt dahingehend die Entstehung einer Hyperkaliamie, als dass eine
auftretende Hyperglykamie eine osmotische Schrumpfung des intrazellularen Raumes
verursacht, wodurch Kalium und Wasser aus den Zellen austritt und es zu einer Ketoazidose
kommt. Zudem bewirkt der Insulinmangel eine Hemmung der Kaliumaufnahme in die
Muskel- und Fettzellen.
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Eine Hyperkaliamie kann auch bei nierengesunden Menschen durch die oben erwéhnte
gestorte Kaliumumverteilung zwischen intra- und extrazellularem Raum auftreten. Ursachen
hierfir konnen z.B. sein: Verbrennungen, Katabolismus nach Traumata, ischamische
Muskelnekrosen und rapider Zellverfall, beispielsweise durch Tumorlyse, Rhabdomyolyse
oder Hamolyse (12, 15).

Auch endokrine Ursachen, wie ein hyporenindmischer Hypoaldosteronismus, der mit einer
Kaliumtransportstérung im kortikalen Sammelrohr der Niere verbunden ist, kdnnen zur
Hyperkaliamie fuhren (12, 16).

Arzneimittelinduzierte Hyperkalidamie tritt vor allem bei Patienten mit kardiovaskuldren
Erkrankungen und chronischer Niereninsuffizienz auf, da sie haufig mit Arzneimitteln wie
B-Blockern und vor allem Renin-Angiotensin-Aldosteron-System Inhibitoren (RAASI)
behandelt werden, die eine Hyperkaliamie hervorrufen kénnen (11, 16-18). Des Weiteren
koénnen auch Antibiotika, nichtsteroidale Antirheumatika, kaliumsparende Diuretika sowie
Immunsuppressiva eine Arzneimittel-induzierte Hyperkalidamie induzieren (11, 16, 19).

Symptome

Kalium ist im menschlichen Korper hauptsachlich intrazelluléar lokalisiert. Zwischen dem
intra- und extrazellularen Raum herrscht ein Konzentrationsgradient von 30:1. Dieser
Konzentrationsgradient ist vorrangig fir das Ruhemembranpotenzial, die neuromuskulére
Erregbarkeit und die kardiale Schrittmacheraktivitit verantwortlich. Geringe Anderungen der
extrazellularen Kaliumkonzentration koénnen zu wesentlichen elektrophysiologischen
Storungen fuhren. Eine Erhdhung des extrazelluldren Kaliumspiegels hat ein weniger
negatives Ruhemembranpotenzial zur Folge, wodurch es zur Blockierung des
atrioventrikuldren Knotens kommen kann. Klinisch &uRert sich dies in Verdnderungen des
Elektrokardiogramms. In schwerwiegenden Féllen resultiert diese Verénderung in
Bradyarrhythmien, ventrikul&ren Fibrillationen oder Asystolien (10-12, 15, 16).

Neben diesen lebensbedrohlichen kardialen Symptomen kann es bei der Hyperkalidmie zu
neuromuskularen Symptomen kommen, wie allgemeine Muskelschwéchen, Parésthesien,
Muskelzuckungen, gesteigerte Reflexe, Paresen sowie schweren respiratorischen
Despressionen (11, 20).

Wirkmechanismus von Patiromer

Patiromer wird als orale Suspension zur Behandlung einer Hyperkalidamie bei Erwachsenen
angewendet. Die aktive chemische Substanz, auch RLY5016S (Patiromer) genannt, gehort
zur pharmakologischen Klasse der Kaliumbinder. Calcium und Sorbitol bilden den Gegenion-
Komplex zum negativ geladenen und vernetzten Polymeranion (21). Sorbitol stabilisiert die
Kohlenstoff-Fluor-Bindung und minimiert die Freisetzung von Fluoridionen aus dem
Polymer. Eine durchschnittliche tagliche Dosis Patiromer von 8,4 g enthélt 4 g Sorbitol. Diese
tagliche Menge Sorbitol ist 13-fach niedriger als die geringste Dosis, die bendtigt wird, um
einen laxativen Effekt beim Menschen auszulésen. Selbst bei der hochsten empfohlenen
Tagesdosis Patiromer bewirkt die darin enthaltene Sorbitolmenge keine osmotischen Effekte
(22-24).
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Patiromer tauscht Calcium gegen andere Kationen wie beispielsweise Kalium, Magnesium
und Natrium abhangig vom pH-Wert und der Konzentration der jeweiligen Kationen aus.
Kalium wird von Patiromer effektiv aus dem Korper entfernt, da die Kaliumkonzentration im
distalen Teil des Kolons, wo Patiromer vorrangig wirkt, hoher ist als jene von anderen
Kationen. Daraus resultiert eine erhohte fakale Kaliumausscheidung und folglich eine
Senkung des sK (3, 25, 26). Das Lumen des Kolons ist der ausschlaggebende Ort der
Wirkung von Patiromer, da dort Kalium das am hédufigsten vorkommende Kation ist und die
Verweildauer des Polymers am langsten ist. Da die Verteilung von Patiromer im Kdrper auf
den Gastrointestinaltrakt beschrankt ist, wird es ungefahr nach 24-48 Stunden mit dem Kot
ausgeschieden, basierend auf der durchschnittlichen Darmpassagezeit (21, 27-31).

Patiromer zeigte in vitro eine Kalium-Bindungskapazitat zwischen 8,5-8,8 mmol/g Polymer
bei einem physiologischen pH (3, 25, 26). Die Wirkung von Patiromer setzt nach vier bis
sieben Stunden nach der Einnahme ein (1). Aufgrund des Zeitpunktes des Wirkeintritts von
Patiromer ist dieses nicht zur Behandlung einer potentiell lebensbedrohlichen und daher
notfallmaRig zu behandelnden Hyperkalidmie geeignet.

Patiromer wird durch ein Suspensionspolymerisationsverfahren synthetisiert. Diese Technik
bringt kugelférmige Perlen hervor, welche einen Durchmesser von ~ 100 um haben, die
flieRfahig sind und in wassriger Umgebung geringfiigig quellen (25, 32, 33). Die Herstellung
von Patiromer als kugelférmige Perlen ist der wesentliche Faktor zur Vermeidung der
systemischen Absorption des oral verabreichten Polymers. Die Partikel sind im Durchmesser
etwa 100 um grof3, so dass die Absorption durch transzelluldre oder parazellulare Wege in
intestinale Epithelzellen verhindert wird, da diese etwa einen Durchmesser von 50-100 pum
aufweisen (21).

Zahlreiche Publikationen konnten zeigen, dass verschieden groRe Polymerkiigelchen, die
nicht groRer als einen Mikrometer sind, nicht im Blut detektiert werden und nicht in der
Leber, Milz, dem Knochenmark oder der Niere akkumulieren. Patiromer passiert den
Gastrointestinaltrakt ohne Zersetzung (21, 34-36).

Beschreiben Sie, ob und inwieweit sich der Wirkmechanismus des zu bewertenden
Arzneimittels vom Wirkmechanismus anderer bereits in Deutschland zugelassener
Arzneimittel  unterscheidet.  Differenzieren  Sie  dabei  zwischen  verschiedenen
Anwendungsgebieten, fiir die das zu bewertende Arzneimittel zugelassen ist. Begriinden Sie
Ihre Angaben unter Nennung der verwendeten Quellen.

In Deutschland sind lediglich zwei Wirkstoffe zur Behandlung der Hyperkalidmie zugelassen:
Natriumpolystyrolsulfonat (SPS) und Calciumpolystyrolsulfonat (CPS) (Tabelle 2-3).
Ausgehend von den zahlreichen Ursachen, die der Hyperkalidmie zu Grunde liegen kdnnen,
gibt es weitere mdgliche, nicht im Anwendungsgebiet zugelassene medikamentdse und
nichtmedikamentdse Therapien sowie Kombinationen aus beiden zur Behandlung der
Hyperkaliamie. Hierauf wird ausfuhrlich in Modul 3 unter Abschnitt 3.2 eingegangen.
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Tabelle 2-3: Zugelassene Arzneimittel zur Behandlung der Hyperkali&mie in Deutschland

Wirkstoff Anwendungsgebiet

Natriumpolystyrolsulfonat Behandlung der Hyperkalidmie (37-40)
(Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure (92 : 8),
Natriumsalz)

Calciumpolystyrolsulfonat Behandlung der Hyperkalidmie (41-43)
(Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure (92 : 8),
Calciumsalz)

Natriumpolystyrolsulfonat (SPS)

Natriumpolystyrolsulfonat  (SPS; Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure (92 : 8),
Natriumsalz) ist ein sogenanntes Austauscherharz, das als Pulver zur Herstellung einer
Suspension fir die orale oder rektale Anwendung zur Behandlung der Hyperkalidamie
angewendet wird. Erwachsene kénnen je 15 g SPS oral ein- bis viermal taglich einnehmen,
rektal ein- bis zweimal taglich je 30 g. Die Behandlungsdauer mit SPS richtet sich nach dem
sK. Dieser muss taglich tberwacht werden, da SPS abzusetzen ist, wenn der sK einen Wert
von 5 mmol/l unterschreitet. Die Wirkung von SPS tritt mit einer zeitlichen Verzdgerung ein.
Daher ist SPS nicht zur Behandlung einer lebensbedrohlichen Hyperkaliamie geeignet. Bei
stark erhohtem Blutdruck ist die Einnahme von SPS aufgrund der erhdhten Natriumaufnahme
nur mit entsprechender Vorsicht zu geben (37-40).

SPS ist ein Natrium-haltiges Kationenaustauscherharz, das Kalium im Austausch gegen
Natrium bindet, da Kalium eine hohere Affinitat zu den Bindungsstellen des Harzes hat. Im
Wesentlichen erfolgt der Kaliumaustausch im Kolon. Bei der oralen Einnahme von SPS
gelangt das Austauscherharz in das wasserstoffreiche Milieu des Magens, wobei die am Harz
gebundenen Natriumionen im Austausch gegen Wasserstoffionen in L6sung gehen (37).

Wéhrend der anschliefenden Darmpassage werden die weniger affinen Wasserstoffionen
gegen Kalium und andere lonen ausgetauscht. Bei der rektalen Einnahme gelangt SPS direkt
in das Kolon, wo Natrium direkt gegen Kalium und andere lonen ausgetauscht wird. Das
Austauscherharz ~ verfligt  (ber  eine  theoretische  Austauschkapazitait  von
2,8-3,4 mmol Kalium/g Austauscherharz. Die tatsachliche Austauschkapazitdt in vivo liegt
allerdings bei oraler Verabreichung bei ca. 1 mmol Kalium/g Austauscherharz, da ein relativ
groRer Teil der Austauschkapazitdt von Ammonium, Magnesium und organischen lonen in
Anspruch genommen wird. Die Austauschkapazitdt bei der rektalen Anwendung von SPS
betragt 7 %. Entscheidend fir die Effektivitdt des Austausches ist die Verweildauer des
Harzes im Korper, deshalb ist die Wirksamkeit von SPS bei der oralen Einnahme dreimal
wirksamer als bei der rektalen. Das bei dem Austausch gegen Kalium freigesetzte Natrium
wird zu etwa 50 % resorbiert. Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsiure wird in Spuren vom
Kaorper resorbiert (37).
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Calciumpolystyrolsulfonat (CPS)

Calciumpolystyrolsulfonat ~ (CPS;  (Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsdure (92 : 8),
Calciumsalz) ist wie SPS ein Kationenaustauscherharz zur Behandlung der Hyperkalidmie,
jedoch wird Calcium statt Natrium gegen Kalium ausgetauscht. Beispielsweise das CPS
Pulver wird zur Herstellung einer Suspension bei Erwachsenen entweder ein bis vier Mal
taglich zu je 30 g eingenommen oder rektal durchschnittlich 45-90 g. Falls erforderlich kann
ein Klysma alle zwei bis vier Stunden bis zu einer maximalen Dosis von 150 g taglich
wiederholt werden (41). Die Dauer der Therapie h&dngt vom té&glich zu kontrollierenden sK ab,
muss jedoch zur Vermeidung einer Hypokalidmie bei Unterschreitung des sK unter den
Normalbereich (3,8-5,4 mmol/l (41) bzw. < 5,0 mmol/l (42, 43)) abgebrochen werden. CPS
hat den gleichen Wirkmechanismus wie SPS mit dem Unterschied, dass das Austauschkation
Calcium und nicht Natrium ist. Das im Kolon freigesetzte Calcium wird zu etwa 10 %
resorbiert. Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsdure wird nur in Spuren resorbiert (41).

Unterscheidung des Wirkmechanismus von Patiromer zu SPS und CPS

Patiromer hat bei dem pH-Wert des Kolons (pH 6,5) ungefahr eine zweifach hdhere Kapazitat
Kalium zu binden als Polystyrolsulfonate. Das Patiromer-Polymer hat ein geringeres
Molekulargewicht pro Kaliumbindungsstelle als Polystyrolsulfonate, wodurch Patiromer Gber
eine hohere absolute Bindungskapazitét verfugt (3). Bezogen auf SPS ist das Austauschkation
bei Patiromer Calcium anstatt Natrium. Dadurch werden die Risiken der Flissigkeitsretention
und des Bluthochdrucks, verursacht durch die steigende Natriumlast, minimiert. Dies ist flr
Patienten mit einem hohen Hyperkalidmie-Risiko aufgrund ihrer zugrundeliegenden
Erkrankungen (z. B. Nieren- und Herzinsuffizienz) von Bedeutung, da diesen Patienten oft
eine Flussigkeitsrestriktion angeraten wird (21, 22). SPS sollte im Gegensatz zu Patiromer bei
stark erhohtem Blutdruck wegen der erhéhten Natriumaufnahme nur mit Vorsicht verabreicht
werden (37, 40). Weitere Informationen zur Differenzierung von Patiromer zu SPS und CPS
kann der Tabelle 2-4 entnommen werden.
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Tabelle 2-4: Differenzierung von Patiromer gegentiber SPS/CPS

Patiromer

SPS/CPS

Austausch von Calcium gegen Kalium

Nur SPS: Austausch Natrium gegen Kalium,
damit Freisetzung von Natrium

Einnahme 1 x téglich

Einnahme 2-3 x oder 4 x taglich laut
Fachinformation
(70 kg Korpergewicht Erhaltungsdosis)

80 mi

200-300 ml (oder 400ml) Flissigkeit muss bei der
Einnahme zugefihrt werden

Zu Beginn wdchentliche Kontrolle, dann langere
Intervalle

Tagliche Kontrolle des Kaliumwertes erforderlich

Enthalt eine geringe Menge Sorbitol

Gleichzeitige Anwendung von Sorbitol muss
dringend vermieden werden, da es zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen im
Gastrointestinaltrakt (Nekrosen), mit
Perforationen bis hin zu fatalen Verlaufen,
kommen kann.

Hypokalidmie bei 2,3 % uber 52 Wochen
(AMETHYST-DN Studie)

Uberdosierung maglich
(Hypokaliamie; Haufigkeit nicht bekannt)

Anwendung oral

Auch rektale Anwendung maglich

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erlautert.
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2.2 Zugelassene Anwendungsgebiete

2.2.1 Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-5 die Anwendungsgebiete, auf die sich das
vorliegende Dossier bezieht. Geben Sie hierzu den Wortlaut der Fachinformation an. Sofern
im Abschnitt ,,Anwendungsgebiete* der Fachinformation Verweise enthalten sind, fiihren Sie
auch den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Flgen Sie fir jedes Anwendungsgebiet eine
neue Zeile ein, und vergeben Sie eine Kodierung (fortlaufende Bezeichnung von ,,A* bis ,,Z*)
[Anmerkung: Diese Kodierung ist fur die Obrigen Module des Dossiers entsprechend zu
verwenden].

Tabelle 2-5: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Anwendungsgebiet (Wortlaut der orphan Datum der Kodierung im
Fachinformation inkl. Wortlaut bei (ja/ nein) Zulassungserteilung Dossier?
Verweisen)

Veltassa® ist fur die Behandlung einer nein 19.07.2017 A
Hyperkalidmie bei Erwachsenen indiziert.

a: Fortlaufende Angabe ,,A* bis ,,Z".
Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erlautert.

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-5 zugrunde gelegten Quellen.

Die in Tabelle 2-5 angegebenen Informationen sind der Fachinformation von Patiromer (1)
und dem Zulassungsbescheid der Europaischen Kommission vom 19.07.2017 (44) zu
entnehmen.

2.2.2 Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete

Falls es sich um ein Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen
Arzneimittels handelt, benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-6 die weiteren in
Deutschland zugelassenen Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels. Geben Sie
hierzu den Wortlaut der Fachinformation an; sofern im Abschnitt ,,Anwendungsgebiete** der
Fachinformation Verweise enthalten sind, fuhren Sie auch den Wortlaut an, auf den
verwiesen wird. Fugen Sie dabei fir jedes Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. Falls es
kein weiteres zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem
neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, fligen Sie in der
ersten Zeile unter ,,Anwendungsgebiet* ,,kein weiteres Anwendungsgebiet* ein.

Tabelle 2-6: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden
Arzneimittels

Anwendungsgebiet Datum der
(Wortlaut der Fachinformation inkl. Wortlaut bei Verweisen) Zulassungserteilung

Kein weiteres Anwendungsgebiet

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erlautert.
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Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-6 zugrunde gelegten Quellen. Falls es kein
weiteres zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem
neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, geben Sie ,,nicht
zutreffend** an.

Nicht zutreffend.

2.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung fur Modul 2

Erlautern Sie an dieser Stelle das Vorgehen zur Identifikation der im Abschnitt 2.1 und im
Abschnitt 2.2 genannten Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, kénnen Sie
zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

Die Angaben zum Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen Code (ATC)-Code in Tabelle 2-1
wurden der Fachinformation von Patiromer entnommen (1). Die in Tabelle 2-2 angegebenen
Informationen entstammen der Fachinformation von Patiromer (1). Die Beschreibung der
Wirkmechanismen in  Abschnitt 2.1.2 sind den Informationen einer orientierenden
Literaturrecherche in der Datenbank Medline, internen Quellen von Fresenius Medical Care
Nephrologica Deutschland GmbH und den Fachinformationen von Patiromer, Resonium® A,
CPS Pulver, Anti-Kalium Na, Granulat, Elutit®-Natrium AS-Pulver, Elutit®-Natrium-
Granulat, Elutit®-Calcium-Pulver und Elutit®-Calcium-Granulat entnommen (1, 37-43).
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