Grundsatzlich ist bei Informationen, Daten, Analysen und sonstigen Nachweisen, die gem. Artikel 13 VO (EU) 2021/2282 bereits auf Unionsebene
eingereicht wurden, lediglich die Fundstelle (Dokument und Seitenangabe) in den auf Unionsebene eingereichten Unterlagen anzugeben.

FORMBLATT AC Arzneispezialitat:
2. PHARMAKOL. EVALUATION

PHARMAKOLOGISCHE EVALUATION

2.1 PHARMAKODYNAMIK:

Eigenschaften l\ig?[:r::élé): ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klinischen Relevanz) Fundstelle )
9 ) | nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar (Dokument/Seite
ja nein angeben)

211
Darstellung des Wirk-

mechanismus und
Zuordnung des
Wirkprinzips

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.1 PHARMAKODYNAMIK:

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klinischen Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfligbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

2.1.2 Angaben zur
Dosislinearitét

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

L1

2.1.3
Weitere Angaben zur
Pharmakodynamik

(fakultativ)

214
Komponentenbeweis

(Gilt fur Arzneispezialitaten,
die mehr als einen Wirkstoff
enthalten)




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.1 PHARMAKODYNAMIK:

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja nein

ja:
nein:

Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der Klinischen Relevanz)
Begriindung warum Information nicht verfugbar

Fundstelle

(Dokument/Seite
angeben)

215
Pharmakodynamische
Angaben zur Arznei-
mittelsicherheit

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs.2Z 1 -4 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

Hin

2.1.6

Angabe von im
Erstattungskodex
angefiihrten
vergleichbaren

Arzneispezialitaten bzw.

therapeutischen
Alternativen




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.1 PHARMAKODYNAMIK:

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja nein

ja:
nein:

Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitét und der klin. Relevanz)
Begriindung warum Information nicht verfugbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

217

Unterschiede zu den
pharmakologisch
vergleichbaren
Arzneispezialitaten bzw.
therapeutischen Alter-
nativen

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

L1



BHadek
Linien

BHadek
Linien


FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.2 PHARMAKOKINETIK:

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja

nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klin. Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

221
Absorption

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

[]

[]

222

Absolute
Bioverfugbarkeit des
Wirkstoffes/ der
Wirkstoffe

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

223

Area under the Curve
(AUC) mit Angabe der
Zeitrdume

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

224
Maximaler
Wirkstoffspiegel (Cmax)

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

225

Zeitpunkt nach Appli-
kation, zu dem maximale
Wirkstoffspiegel erreicht
werden (Tmax)

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

226

Relative Bioverfligbar-
keit(en) der einzelnen
Darreichungsformen
bzw. Wirkstoffstarken




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.2 PHARMAKOKINETIK:

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja

nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klin. Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

227
Distribution

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

[]

[]

2.2.8
Eiwei3bindung

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

2.2.9
Verteilungsvolumen/
Clearance

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

2.2.10
Metabolismus

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.2 PHARMAKOKINETIK:

Information ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der kiin. Rel ) Fundstelle
. VOrhanden . Inkl. Bewertung aer Validitat un er Klin. Relevanz .
Eigenschaften ) | nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar (Dokument/Seite

ja nein angeben)

e OO

Dosislinearitét der

Kinetik

2.2.12

Therapeutische

Plasmaspiegel bzw.
mittlere Hemmkonzen-
tration sowie Angaben
darlber, wie lange diese
aufrecht erhalten werden

(Wenn diese Werte dem
Antragsteller nicht bekannt
sind, ist dies explizit
anzugeben)

2.2.13
Pharmakokinetische
Kompatibilitat

(Gilt fur Arzneispezialitaten,
die mehr als einen Wirkstoff
enthalten)




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.2 PHARMAKOKINETIK:

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klin. Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

2.2.14

Elimination
(Halbwertszeit,
Metabolismus, Aktivitat
der Metabolite und
deren Relevanz)

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

L1

2.2.15

Grafische Darstellung
der Konzentrations-
verlaufe

Fundstellen
Seiten

2.2.16

Angaben zur
Retardierung bei
Arzneispezialitaten mit
modifizierter Wirkstoff-
freisetzung

[z.B. Half Value Duration
(=W1/2), Mittlere Retentions-
zeit, Fluktuationsparameter
(z.B. peak-trough-ratio)]

2.2.17

Weitere pharmako-
kinetische Angaben zu
substanzspezifischen
Fragestellungen
(Interaktion mit Nahrung,
etc.)

(fakultativ)




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.3 ANGABEN GEMASS § 23 Abs. 1 Z 2 VO-EKO:

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja

nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klin. Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

23.1

Angabe und Begrindung
fur die medizinisch
zweckmafigste
Dosierung in der
haufigsten Indikation der
hauptsachlich
betroffenen Patienten-
gruppe

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

[]

[]

232

Angabe und Begrindung
fur die ubliche Dosierung
fur jedes weitere
Anwendungsgebiet und
Anwendungsart

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

2.3.3

Dosisaquivalenz:
Vergleichspraparate in
entsprechender
Dosierung

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

234

Angaben zur
zweckmafigen
Therapiedauer mit der
beantragten Arznei-
spezialitat der
Erkrankung, welche die
haufigste Indikation
darstellt

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2 Z 1 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

2.3.5
Defined Daily Dose (DDD)
jgeman Weltgesundheits-
organisation; sowie Anzahl
[der DDD pro beantragter
PackungsgrolRe

(Bei keiner Anderung seit

letztem Antrag nicht

auszufillen)




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.4 PHARMAZEUTISCH-TECHNISCHE ANGABEN

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klin. Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfligbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

241
In-vitro-Wirkstoff-
freisetzung

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 27 2 - 8 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

L0

242
Chiralitat

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 27 1 -4 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

243

Mikrobiologische Rein-
heit, Teilchengrolie,
Spreitung und/oder
nahere Angaben zur
Anwendung (zB nicht
verwendbare Hibe bei
Dosieraerosolen)

(Gilt nur bei entsprechenden
Darreichungsformen (z.B.:
Cremen, Salben, Lésungen
und inhalierbaren
Darreichungsformen))

244

Gleichférmigkeit der
Einzeldosen (inshe-
sonders Hube) bzw. der
geteilten Einheiten

Fundstellen

Seiten
(Bitte in das Dokument "Doku Abschnitt 2" einfligen und die Seitennummer bekannt geben)




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.4 PHARMAZEUTISCH-TECHNISCHE ANGABEN:

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja

nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klin. Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfgbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

245

Scale-up, ja oder nein
(d.h. anteilsmafig
gleiche oder geénderte
Zusammensetzung)

(Gilt bei gleichzeitiger
Antragstellung fir mehr als
eine Wirkstoffstarke bei
identem Wirkstoff oder
Wirkstoffen sowie bei Selbst-
einstufung gem. § 23 Abs. 2
Z 2 bzw. wenn ein
Bioaquivalenznachweis mit
einer anderen als der
beantragten Wirkstoffstarke
gefuhrt wird)

[]

[]

246

Analysenzertifikat des
Wirkstoffes

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 272 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

Fundstellen
Seiten
(Bitte in das Dokument "Doku Abschnitt 2" einfligen und die Seitennummer bekannt geben)

247

Analysenzertifikat des
Fertigproduktes

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2Z 2 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

Fundstellen
Seiten

(Bitte in das Dokument "Doku Abschnitt 2" einfligen und die Seitennummer bekannt geben)

248

Angaben zur
Wirkstoffabgabe/in vitro
(Wirkstofffreisetzung im
Vergleich zum
Originalprodukt bzw.
Marktfahrer)

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 272 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

2.4.9.

Weitere Daten zum
Nachweis der Identitat
des angebotenen
Produktes mit dem/den
in den Untersuchungen
eingesetzten
Produkt(en)

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2Z 2 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

(Wenn der Sponsor der Bio-
aquivalenzstudie nicht ident
mit dem Antragsteller
und/oder wenn die Bezeich-
nung der beantragten
Arzneispezialitat nicht ident
ist mit der Bezeichnung der
Arzneispezialitat in den
beigelegten Unterlagen des
Antrages)




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.5 ANGABEN ZUR BIOAQUIVALENZ ODER THERAPEUTISCHE AQUIVALENZ IM VERGLEICH ZUM

ORIGINALPRODUKT ODER MARKTFUHRER ODER IM VERGLEICH ZU DEN IM ERSTATTUNGSKODEX
ANGEFUHRTEN BEZUGSPRODUKTEN (zB bei Line Extension, Kombination)

Bei Antrédgen mit einer Selbsteinstufung geman § 23 Abs. 2 Z 1 — 4, wenn die Wirksamkeit anhand der Pharmakokinetik nachgewiesen wird und
diese Informationen in den Zulassungsunterlagen vorhanden sind

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klin. Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

251

Biodquivalenz: Angaben
bezogen auf Referenz-
produkt

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2Z 2 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

(Die Informationen gem.
Punkt 2.5.2 bis 2.5.9 sind
anzugeben, wenn ein
pharmakokinetischer
Bioaquivalenz-Nachweis
gefuhrt wird; andernfalls sind
die entsprechenden
Angaben zum
therapeutischen Aquivalenz-
Nachweis beizubringen;
Werte sind mit
Abweichungen in geeigneter
Form (zB MW+ 90 % -

Konfidenzintervall, Standard-

abweichung 0.4.)
anzugeben)

i

25.2

Angabe des Test- und
des Referenzpraparates
und deren Dosierung

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 272 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

(EinschlieBlich der Angabe,
ob es sich um Ein- oder
Mehrfachgabe handelt)

253

Angaben zu den
Probanden/
Probandinnen

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 2Z 2 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

(Anzahl, Ein- und
Auschlusskriterien)




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.5 ANGABEN ZUR BIOAQUIVALENZ ODER THERAPEUTISCHE AQUIVALENZ IM VERGLEICH ZUM

ORIGINALPRODUKT ODER MARKTFUHRER ODER IM VERGLEICH ZU DEN IM ERSTATTUNGSKODEX
ANGEFUHRTEN BEZUGSPRODUKTEN (zB bei Line Extension, Kombination)

Bei Antrédgen mit einer Selbsteinstufung geman § 23 Abs. 2 Z 1 — 4, wenn die Wirksamkeit anhand der Pharmakokinetik nachgewiesen wird und
diese Informationen in den Zulassungsunterlagen vorhanden sind

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja

nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klin. Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

25.4

Gemessene Substanz,
Messzeitpunkte,
Angaben zur
Messmethode

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 27 2 -8 st
dieser Punkt nicht
auszufillen)

[]

[]

255

Area under the Curve
(AUC) mit Angabe der
Zeitraume

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 222 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

(Angabe als Verhéltnis
Test/Referenz mit 90 % -
Konfidenzintervallen)

25.6
Maximaler
Wirkstoffspiegel (Cmax)

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 222 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

(Angabe als Verhéltnis
Test/Referenz mit 90 % -
Konfidenzintervallen)




FORMBLATT AC

2. PHARMAKOL. EVALUATION

Arzneispezialitat:

2.5 ANGABEN ZUR BIOAQUIVALENZ ODER THERAPEUTISCHE AQUIVALENZ IM VERGLEICH ZUM

ORIGINALPRODUKT ODER MARKTFUHRER ODER IM VERGLEICH ZU DEN IM ERSTATTUNGSKODEX
ANGEFUHRTEN BEZUGSPRODUKTEN (zB bei Line Extension, Kombination)

Bei Antrédgen mit einer Selbsteinstufung geman § 23 Abs. 2 Z 1 — 4, wenn die Wirksamkeit anhand der Pharmakokinetik nachgewiesen wird und
diese Informationen in den Zulassungsunterlagen vorhanden sind

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der Validitat und der klin. Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar

Fundstelle
(Dokument/Seite

angeben)

25.7
Minimaler
Wirkstoffspiegel (Cmin)

(Nicht auszufillen bei:

- Selbsteinstufung gem. § 23
Abs.2722-8,

- Bioaquivalenzstudien bzw.
bei Antragen gem. § 23
Abs. 2 Z 1, wenn es sich bei
der Bioaquivalenzstudie um
Messungen nach Einmal-
abgabe von Darreichungs-
formen ohne modizifierte
Wirkstofffreisetzung handelt)

(Falls in den
Zulassungsunterlagen
vorhanden)

L0

258

Zeitpunkt nach
Applikation, zu dem
maximale
Wirkstoffspiegel erreicht
werden (Tmax)

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 27 2 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufillen)

(Angabe von Test- und
Referenzprodukt)

259
Retardierungs-
parameter

(Bei einer Selbsteinstufung
nach § 23 Abs. 222 -8 ist
dieser Punkt nicht
auszufiillen)

(Nur bei entsprechenden
Darreichungsformen;
Angabe als Verhaltnis
Test/Referenz mit 90 % -
Konfidenzintervallen)

Bei nicht publizierten Studien (z.B. Zulassungsstudien) erteilt der Antragsteller dem Hauptverband die ausdriickliche Zustimmung, diese
gegenuber Dritten zu verwenden (8 22 Abs. 4 VO-EKO).

Das Einversténdnis hier bestatigen:

O

Punkte, die vom antragstellenden Unternehmen ausdriicklich als
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse bezeichnet werden, sind von
der Verwendung gegenuber Dritten ausgenommen; das sind

folgende Punkte:

SchlieBen
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