ESC-Leitlinien 2016: Erstmalige alleinige Empfehlung von Eisencarboxymaltose
zur Behandlung von Eisenmangel bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz

. - Zum ersten Mal empfehlen die Leitlinien auf Evidenzbasis ausschlielSlich
Eisencarboxymaltose zur Therapie symptomatischer Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz und Eisenmangel (Klasse lla, Grad A).

° - Die Friiherkennung und Diagnose eines Eisenmangels ist fir alle neu
diagnostizierten Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz empfohlen.

s - Eisenmangel stellt eine haufige Komorbiditat bei chronischer
Herzinsuffizienz dar. Die Anwendung von Eisencarboxymaltose fiihrt
zur Verringerung Herzinsuffizienz-bedingter Symptome, zu verbessertem
Leistungsvermégen und zur Steigerung der Lebensqualitat.

Das Update 2016 der Leitlinien der European Society of Cardiology (ESC) zur Diagnose
und Behandlung der akuten und chronischen Herzinsuffizienz (ESC-Leitlinien) empfiehlt,
Eisencarboxymaltose zur Behandlung eines Eisenmangels bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz?.

Eisenmangel ist eine haufige Komorbiditat bei Herzinsuffizienz (Heart Failure, HF) und ist
mit einer schlechten Prognose verbunden!. Die Behandlung solcher Komorbiditaten spielt
eine immer wichtigere Rolle in der umfassenden Therapie von HF-Patienten. Jeder zweite
Patient mit chronischer Herzinsuffizienz (CHF) in der EU leidet unter Eisenmangel?. Eine
Vielzahl von Studien hat Eisenmangel - mit oder ohne begleitende Anamie - als einen
unabhangigen Risikofaktor fiir erhdhte Mortalitat?, vermindertes Leistungsvermodgen?® und
reduzierte Lebensqualitat* identifiziert.

Die ESC-Leitlinien 2016 empfehlen die diagnostische Bestimmung der Ferritin- und
Transferrin-Sattigung (TSAT) bei der Beurteilung neu diagnostizierter HF-Patienten. Eine
Behandlung wird bei Ferritin-Werten < 100 pg/l empfohlen oder bei Ferritin-Werten zwischen 100 —
299 ug/l und TSAT-Werten < 20%!.

Die neuen Therapieempfehlungen basieren auf den Ergebnissen zweier doppelblinder,
Placebo-kontrollierter klinischer Studien zu Eisencarboxymaltose bei Patienten mit CHF
und Eisenmangel -FAIR-HF®> und CONFIRM-HF®, In den Studien flhrte die Behandlung mit
Eisencarboxymaltose zu deutlichen Verbesserungen hinsichtlich der Herzinsuffizienz-
bedingten Symptomatik, des Leistungsvermdgens sowie der Lebensqualitat. Weiterhin
stellen die ESC-Leitlinien auf Basis einer Metaanalyse’ fest, dass eine intravendse
Eisentherapie Uber 52 Wochen mit reduzierten Hospitalisierungsraten einher gehen.

Vifor Pharma begruBRt die uUberarbeiteten ESC-Leitlinien, die auf dem diesjahrigen
Kongress der Heart Failure Association (HFA) in Florenz, Italien, veroéffentlicht wurden. ,Wir
sind erfreut, dass die ESC-Leitlinien auch weiterhin die Bedeutung von Friherkennung und
Diagnose eines Eisenmangels hervorheben und in diesem Zusammenhang
Eisencarboxymaltose zum ersten Mal zur Behandlung von CHF-Patienten mit Eisenmangel
empfehlen,” so Maureen Cronin, Senior Medical Advisor, Vifor Pharma. ,Die Leitlinien
unterstitzen somit die Uberwaltigende Studienlage zu Eisencarboxymaltose, die eine
deutliche Verbesserung der HF-Symptome, des Leistungsvermdgens sowie der
Lebensqualitat fir den Patienten belegt; =zusatzlich kann die Behandlung mit
Eisencarboxymaltose zu einer reduzierten Hospitalisierungsrate beitragen.”

Prof. Theresa McDonagh, Kardiologin und Spezialistin fUr Herzinsuffizienz vom Kings
College London (UK), stellte fest: ,Eisenmangel kann eine schwere Belastung fur den
Patienten darstellen. Fast jeder zweite Patient mit chronischer Herzinsuffizienz weist einen
solchen Mangel auf, der mit einer reduzierten Leistungsfahigkeit und Lebensqualitat,
sowie einem erhdhten Mortalitatsrisiko einher geht.”



Die Herzinsuffizienz ist eine der kostenintensivsten Erkrankungen; sie macht wirksame
und effiziente Therapieoptionen zur Behandlung des Eisenmangels notwendig. Vor diesem
Hintergrund wurden auf dem HFA-Kongress 2016 auch aktuelle gesundheitsdkonomische
Daten aus Deutschland zur Therapie mit Eisencarboxymaltose bei chronischer
Herzinsuffizienz und Eisenmangel vorgestellt. Die Ergebnisse zeigten, dass die
Behandlung mit Eisencarboxymaltose - verglichen mit der Nicht-Durchfiihrung einer
Eisentherapie - in der Gesamtbetrachtung (netto) fast kostenneutral ist®. Weiterhin
zeigten sich unter Therapie mit Eisencarboxymaltose im Vergleich zur Nicht-Therapie eine
Symptomverbesserung, eine Verbesserung des New York Heart Association (NYHA) Status
und reduzierte Hospitalisierungsraten.
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Uber die FAIR-HF- und CONFIRM-HF-Studien

Die FAIR-HF-Studie untersuchte die Wirksamkeit von Eisenarboxymaltose bei CHF-
Patienten mit Eisenmangel’. Waéahrend einer sechsmonatigen Behandlung mit
Eisenarboxymaltose zeigten sich deutliche Verbesserungen des Patient Global
Assessment Tests, des New York Heart Association (NYHA)-Funktionalitdtstests, des 6-
Minuten-Gehtests sowie des Tests zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat; insgesamt
zeigte die Studie einen deutlichen Vorteil von Eisenarboxymaltose flir CHF-Patienten mit
Eisenmangel.

Die CONFIRM-HF-Studie diente zur Bestimmung der Langzeitwirksamkeit und Sicherheit
von Eisenarboxymaltose bei CHF-Patienten mit Eisenmangel®. In dieser 12-monatigen
Studie flihrte die Eisenarboxymaltose-Behandlung bei symptomatischen CHF-Patienten
mit Eisenmangel zur anhaltenden Reduktion der Symptome sowie zur Verbesserung der
Leistungsfahigkeit und Lebensqualitat; zudem zeigte sich ein reduziertes Risiko fir
Hospitalisierungen aufgrund einer Verschlechterung der Erkrankung.

Vifor Pharma, ein Unternehmen der Galenica Gruppe, ist eine der weltweit fihrenden
Gesellschaften im Bereich Erforschung, Entwicklung, Herstellung und Vermarktung von
pharmazeutischen Produkten zur Behandlung von Eisenmangel. Das Unternehmen bietet
zudem ein diversifiziertes Portfolio an verschreibungspflichtigen Medikamenten und nicht
verschreibungspflichtigen (OTC) Produkten an. Vifor Pharma mit Sitz in Zdrich, Schweiz,
baut seine globale Prasenz laufend aus und verflugt Uber ein umfassendes Netzwerk aus
Tochtergesellschaften und Partnern in aller Welt.

Fiir weitere Informationen Uber Vifor Pharma und die Muttergesellschaft Galenica
besuchen Sie bitte www.viforpharma.com und www.galenica.com.

ferinject® (US-Markenname: Injectafer®) ist ein innovatives, dextranfreies, intravends zu
verabreichendes Eisenpraparat, das von Vifor Pharma, einem Unternehmen der Galenica
Gruppe, erforscht und entwickelt wurde. Eisencarboxymaltose ist der pharmazeutische
Wirkstoff von ferinject®. Bislang ist ferinject® in 72 Landern weltweit fiir die Behandlung
von Eisenmangelzustédnden zugelassen, wenn orale Eisenpraparate unwirksam sind oder


http://www.viforpharma.com/
http://www.galenica.com/

nicht angewendet werden kénnen. Die Diagnose eines Eisenmangels muss durch
geeignete Laboruntersuchungen bestétigt sein®.
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