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Offenlegung

Vortriige/ Beratung: Roche Pharma (Switzerland) AG, GlaxoSmithKline AG, Celgene Switzerland,
UCB-Pharma AG, AstraZeneca GmbH, Janssen Cilag AG, Amgen S Switzerland AG, Vifor Pharma Switzerland,
Boehringer Ingelheim (Switzerland), Novartis Pharma Schweiz AG

Reisekosten: Amgen Switzerland AG, UCB Pharma AG, Roche Pharma (Switzerland) AG

Forschungsunterstitzung: Vifor Pharma Switzerland, Pfizer Deutschland GmbH
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Herausforderung ,,seltene Erkrankungen*

Inzidenzen/Jahr

Mitteleuropa
Granulomatose mit Polyangiitis (GPA) 3.4-34/1.000.000
Mikroskopische Polyangiitis (MPA) 3,4-13/1.000.000

Eosinophile Granulmatose mit Polyangiitis (EGPA)  1,2/1.000.000

Schweiz

ca. 125
ca. 75
ca. 10

Watts R at al. Nature Kev Rheumatol 2027
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Longitudinale Beobachtung von Ereignissen
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Sanca SH ct al. Arthritis & Rheumatology 2021
Venhoff N et al. PLOSone 2012

Kronbichier A et al. Ann Rheum Dis. 2018
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Beobachtung neuer Therapien

Postmarketing Daten

* Potentielle Nebenwirkungen und Interaktionen
» Effekte, die nach dem Endpunkt der klinischen Prifung auftreten
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Aufbau, Durchfuhrung, Auswertung

» Herausforderung: Vermeidung von Bias
» Balance zwischen dem Moglichen und dem Machbaren

~Warum“ — Aufgabe und Ziel

= Verbesserung der Behandlung, Monitoring von Therapien, Kosteneffektivitat, PROMs
* Feedback-loops

~Wer" — Beteiligte und Finanzierung
= Klinlker, Palienlen, Wissenschalller, slaatliche Inslilulionen, Krankenversicherer, Induslne
= Potentielle Interessenskonflikte, Daten: Eigentum, Zugang, Austausch

~Was" — Typ und Inhalt

= Krankheilsbasierl. Charaklenstika, Verlaufe, (nicht)-Therapie, PROMs, Quallatsindikatoren, Proben
= Abwagung: Zuverlassigkeit, Gultigkeit, Spezifitiat der Daten versus Durchfiihrbarkeit

“Wie" - Identifizierung und Patienteneinschluss, Datenmanagement, Pharmakovigilanz

= Polentieller ;selection bias®, CRF Praktikabilitat, Monitoring, Privatsphare der Patienten
» Sicherheitsmeldungen: EMA noninterventional postauthorization studies with primary data collection®

* Datenauswertung und Publikation i ol i s e e
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ANCA-Vaskulitis Register in Europa
Germany/Ausiria/
vanabios Honco  UKaOndiroland  Poiond  Czoch Repudiic SWiss relana  Sweden Pomugal  TNe Netheriands
Name of ragesty Ve UKIVAS POLVAS  Czach Ragisiry of AAV BEVAS RKD mgisty  Skéne Reuma pt ARCH ARV
Ruy slry regrstry vasculitis
FAIRVASC rogistry Yoo Yoo Yoo Yos Yoo Yoo Yoo No NO
Yort dote 1981 2010 2015 2009 2019 2012 1997 2014 2018
Type of vasculitis Al All All AAV All All AAV All AAV
Pputierts (n) 4380 7500 1262 1050 260 839 326 1123 230
Confors (n) 101 51 13 16 15 7 2 15 15
Medical speciaines Various vVonous Vanous Vonous vonous vanous Vonous Mainly meum Vanous
Biosurmpling Yes Yos Yos Yos No Yos No Yos No

Egan AC et al. Kidney Int Rep 2022
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FAIRVASC - building registry interoperability to inform clinical care Mark Little (Dublin) Augusto Vaglio (Florence)
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Swiss AAV (GPA, MPA, EGPA) Registry
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Gekurzte Verschreibungsinformationen

Deutschland

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Sicherheitsdaten. Angehérige der Gesundheitsberufe werden gebeten, alle Verdachtsflle von
unerwtinschten Wirkungen zu melden.

TAVNEOS®V 10 mg Hartkapseln: Wirkstoff: Avacopan Zusammensetzung: Jede Hartkapsel enthalt 10 mg Avacopan. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 245 mg Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.).
Anwendungsgebiete: Tavneos ist in Kombination mit einem Rituximab- oder Cyclophosphamid- Dosmrungsschema indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit schwerer aktiver Granulomatose mit Polyangiitis (GPA)
oder mikroskopischer Polyangiitis (MPA). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Sehr haufig: Ubelkeit, Kopfschmerzen, eriedrigte
Leukozytenzahl, Infektion der oberen Atemwege, Diarrh6, Erbrechen, Nasopharyngitis, erhohte Werte in Leberfunktionstests. Haufig: Pneumonie, Rhinitis, Harnwegsinfektion, Sinusitis, Bronchitis, Gastroenteritis, Infektion der
unteren Atemwege, Zellulitis, Herpes zoster, Influenza, Orale Candidose, Oraler Herpes, Ofitis media, Neutropenie, Schmerzen im Oberbauch, erhdhte Kreatinphosphokinase im Blut. Gelegentlich: Angioddem.
VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG. Fachinformation beachten. Pharmazeutischer Unternehmer: Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France, 100-101 Terrasse Boieldieu, Tour Franklin La Défense 8, 92042 Paris
La Défense Cedex, Frankreich. Stand der Information: Februar 2022

Osterreich

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Sicherheitsdaten. Angehérige der Gesundheitsberufe werden gebeten, alle Verdachtsflle von
unerwtinschten Wirkungen zu melden.

Tavneos® Fachkurzinformation: Tavneos®10mg Hartkapsel Zusammensetzung: Jede Hartkapsel enthélt 10 mg Avacopan. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:245 mg Macrogolglycerolhydroxystearat(Ph.Eur).
Anwendungsgebiete: Tavneos® ist in Kombination mit einem Rituximab- oder Cyclophopamid- D03|erungsschema indi- ziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit schwerer aktiver Granulomatose mit Polyangiitis (GPA)

oder mikroskopischer Polyangiitis (MPA). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Pharmakotherapeutische Gruppe: L04AJ05 Complement Inhibitors ATC-Code:
LO4AJ05. Inhaber der Zulassung: Vifor France, 100-101 Terrasse Boieldieu Tour Franklin La Defense 8 92042 Paris La Defense Cedex, Frankreich. Rezept- und apothekenpflichtig. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und

VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen sowie Gewohnungseffekten sind der
veroffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Stand der Information: Letzter Stand Fachinformation

Schweiz
¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Fiir weitere Informationen, siehe Fachinformation TAVNEOS® auf www.swissmedicinfo.ch.

Tavneos®: Z: Avacopan. I: Tavneos, als ergénzende Therapie zu einer immunsuppressiven Standardbehandlung auf Basis von Rituximab oder Cyclophosphamid mit Glukokortikoiden, ist fiir die Behandlung erwachsener
Patienten mit schwerer aktiver ANCA Vaskulitis (GPA/MPA) indiziert. D: Orale Einnahme morgens und abends 2x taglich 30 mg (3 Kapseln zu je 10 mg) mit Nahrung. KI: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der Hilfsstoffe. VM: Hepatotoxizitdt; Angioddem; Uberwachung des Blutbildes (weisse Blutkdrperchen); Schwere Infektionen; Reaktivierung des Hepatitis-B-Virus; Herzbeschwerden; Bdsartige Tumore;
Macroglycerinhydroxystearat. S/S: Eine Anwendung wahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfahigen Alter, die keine Verhlitungsmethode anwenden, ist nicht empfohlen. Es ist nicht bekannt, ob Avacopan in die
Muttermilch ausgeschieden wird. Der Nutzen des Stillens fur das Kind sollte gegen den Nutzen der Behandlung fiir die Patientin abgewogen werden. UW: Sehr haufig: Infektion der oberen Atemwege, Nasopharyngitis;
Kopfschmerzen; Erbrechen, Durchfall, Ubelkeit; erhdhter Lebertest; verminderte Anzahl weisser Blutkérperchen. Haufig: Lungenentziindung, Infektion der unteren Atemwege, Influenza, Bronchitis, Zellulitis, Infektion der
Harnwege, Herpes zoster, Sinusitis, orale Candidose, Herpes im Mundbereich, Otitis media, Rhinitis, Gastroenteritis; Neutropenie; Oberbauchschmerzen; Anstieg der Kreatinphosphokinase im Blut. Gelegentlich: Angioddeme.
IA: Avacopan ist ein Substrat von CYP3A4. Die gleichzeitige Verabreichung von Induktoren oder Inhibitoren dieses Enzyms kann die Pharmakokinetik von Avacopan beeinflussen. Siehe Fachinformation. P: Tavneos 10 mg:
30 und 180 Hartkapseln. Liste B. Detaillierte Informationen: www.swissmedicinfo.ch. Stand der Information: September 2022. Zulassungsinhaberin: Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma Ltd., St. Gallen.
Vertrieb: Vifor Pharma Switzerland AG, CH-1752 Villars-sur-Glane | CH-AVA-2300011




