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1.3 Zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 2, Abschnitt 2.2 (Zugelassene
Anwendungsgebiete) zusammengefasst.

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 1-5 die Anwendungsgebiete, auf die sich das
vorliegende Dossier bezieht, einschlieBlich der Kodierung, die im Dossier fir jedes
Anwendungsgebiet verwendet wird. 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. Figen Sie flr jedes
Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. (Referenz: Modul 2, Abschnitt 2.2.1)

Tabelle 1-5: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Anwendungsgebiet (Wortlaut der Fachinformation inkl. Datum der Kodierung im
Wortlaut bei Verweisen) Zulassungserteilung Dossier®
Eperzan ist bei erwachsenen Patienten mit 21. Mérz 2014 A

Typ 2 Diabetes zur Verbesserung der Blutzuckereinstellung

indiziert als:

Monotherapie
Wenn Diat und Bewegung allein zur Blutzuckereinstellung

nicht ausreichen bei Patienten,

fur die die Anwendung von Metformin

aufgrund von Kontraindikationen oder Unvertraglichkeit
als ungeeignet angesehen wird.

Kombinationstherapie 21. Mérz 2014 B', % D?
In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln einschlieBlich Basalinsulin,

wenn diese zusammen mit Didt und

Bewegung den Blutzucker nicht ausreichend
senken (fur verfliighare Daten zu den
verschiedenen Kombinationen siehe Abschnitt
4.4 und 5.1).

a: Angabe ,,A" bis ,,.Z“.

! Add-on Kombinationstherapie mit Metformin
?Add-on Kombinationstherapie mit Metformin und Sulfonylharnstoff

*Add-on Kombinationstherapie mit Insulin glargin mit oder ohne orale Antidiabetika
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2.2  Zugelassene Anwendungsgebiete

2.2.1 Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-3 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, fihren Sie
auch den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Flgen Sie flr jedes Anwendungsgebiet eine
neue Zeile ein, und vergeben Sie eine Kodierung (fortlaufende Bezeichnung von ,,A* bis ,,Z*)
[Anmerkung: Diese Kodierung ist fur die tbrigen Module des Dossiers entsprechend zu
verwenden].

Tabelle 2-3: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

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

Eperzan ist bei erwachsenen Patienten mit nein 21. Marz 2014 A

Typ 2 Diabetes zur Verbesserung der
Blutzuckereinstellung

indiziert als:

Monotherapie

Wenn Diat und Bewegung allein zur
Blutzuckereinstellung nicht ausreichen bei
Patienten, flr die die Anwendung von
Metformin aufgrund von Kontraindikationen
oder Unvertraglichkeit als ungeeignet
angesehen wird.

nein 21. Méarz 2014 B!, C* D°
Kombinationstherapie

In Kombination mit anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln
einschlieBlich Basalinsulin, wenn diese
zusammen mit Didt und Bewegung den
Blutzucker nicht ausreichend senken (fiir
verflighare Daten zu den verschiedenen
Kombinationen siehe Abschnitt 4.4 und 5.1).

a: Fortlaufende Angabe ,,A* bis ,,Z".

! Add-on Kombinationstherapie mit Metformin
2Add-on Kombinationstherapie mit Metformin und Sulfonylharnstoff
*Add-on Kombinationstherapie mit Insulin glargin mit oder ohne orale Antidiabetika
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