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Interessenskonflikte

In den letzten 4 Jahren Unterstützung bei Weiterbildungsveranstaltungen oder

wissenschaftlichen Projekten bzw. Honorare für Vortrags- und Beratertätigkeiten

• INSMED, GSK, Pfizer, MSD, und Boehringer Ingelheim

(Vortragstätigkeit, Beratungstätigkeit)

• Chiesi, DiaSorin und AstraZeneca

(Vortragstätigkeit)
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• Astellas (Tacrolimus)
• AstraZeneca (Ceftazidim-Avibactam, Fluenz, Symbicort, Oxis, 

Pulmicort, Bretaris, Duaklir, Fasenra, Daxas)
• Astro (Colistin, Fosfomycin, Infliximab, Rituximab, 

Adalimumab)
• Bayer (Avelox, Ciprofloxacin)
• Boehringer Ingelheim (Spiriva, Spiolto, Nintedanib)
• BMS (Abatacept, Ipilimumab)
• Cellestis (IGRA)
• Chiesi (Tobramycin, Levofloxacin, Prolastin)
• DiaSorin (Pneumokokken- und Legionella-Diagnostika)
• GSK (Arexvy, Zanamivir, Relvar, Serevent, Mepolizumab)
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In den letzten 20 Jahren Unterstützung bei Weiterbildungsveranstaltungen oder 
wissenschaftlichen Projekten bzw. Honorare für Vortrags- und  Beratertätigkeiten

• INSMED (liposmales Amikacin, Brensocatib)
• MSD  (Isentress, Cubicin)
• Novartis (Xolair)
• Oxford Immunotec (IGRA)
• Pari (Colistin, Tobramycin)
• Pfizer (Prevenar 13 und 20, Abrysvo, Apexxnar, Unasyn, 

Cresemba, Vfend, Zinforo, Zavicefta, Paxlovid, Tofacitinib, 
Cyklokapron)

• Roche (Baloxavir, Oseltamivir, Pirfenidon, Rituximab, 
Mycophenolat, Tocilizumab)

• Sandoz (viele beta-Laktam-Antibiotika)
• Diasorin (Labormedizin)
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Drei ähnliche Pat. aber 3 unterschiedliche Therapien beim selben Arzt

w, 65 Jahre,

20 py,

Allergie auf Hausstaubmilbe

FEV1 70%

Husten und NYHA II

100 Eos/µl

w, 65 Jahre,

20 py,

Allergie auf Hausstaubmilbe

FEV1 70%

Husten und NYHA II

500 Eos/µl

w, 65 Jahre,

20 py,

Allergie auf Hausstaubmilbe

FEV1 70%

Husten und NYHA II

2000 Eos/µl



Die klinische Perspektive



Asthma- und COPD-Therapie 2024

Die großen Behandlungsziele:

• Beschwerdefreiheit

• Weniger Luftnot

• Weniger Husten

• Weniger Nebenwirkungen

• Bessere Lebensqualität

• Weniger Exazerbationen

• Weniger Hopsitalisierungen

• Geringere Mortalität



Asthma-Therapie 2024

ICS > ICS/LABA > highICS/LABA > highICS/LABA/LAMA +/- Biologicals



Häufigkeit von OCS-assoziierten Nebenwirkungen/Komorbiditäten

Slide von GSK, Quellen: Hox V, et al. Clin Transl Allergy. 2020;10:1–27; 2. Altman L, et al. J Clin Invest. 1981;67:28–36; 3. Fauci AS, et 

al. Immunology. 1975;28:669–680; 4. Bachert C, et al. J Asthma Allergy. 2021;14:127–134.



GC-associated side effects

Ein wichtiges Ziel ist die Reduktion der oralen Steroide, der Dyspnoe und der 

Exazerbationsraten (QoL)

Desmet SJ, De Bosscher K. Glucocorticoid receptors: finding the middle ground. J Clin Invest. 2017 Apr 3;127(4):1136-1145



COPD Grading 2024

GOLD COPD DOCUMENT 2024

Für die Therapie nicht relevant



Über die COPD-Basis-Therapie entscheidet …

SYMPTOM-LAST + EXAZERBATIONSRATE + EOS

GOLD COPD DOCUMENT 2024



GOLD COPD DOCUMENT 2024

COPD-Basis-Therapie

LAMA > LAMA/LABA > LAMA/LABA/ICS (+/- Biologicals?)



GOLD COPD DOCUMENT 2024

COPD-Basis-Therapie

LAMA > LAMA/LABA > LAMA/LABA/ICS (+/- Biologicals?)

Eosinophilie und weiterhin instabil: Biologika?



Die biologische Perspektive



„Es war einmal“ … in-/extrinsisches Asthma, ACO und COPD

TH2

ICS 

wichtig

TH1

LAMA

(+LABA)

wichtig

Dey S, Eapen MS, Chia C, Gaikwad AV, Wark PAB, Sohal SS. Pathogenesis, clinical features of asthma COPD overlap, and therapeutic modalities. Am J 

Physiol Lung Cell Mol Physiol. 2022 Jan 1;322(1):L64-L83

ASTHMA COPDAsthma-COPD Overlap (ACO)



Proposed pathobiology of Asthma:

Caminati M, Buhl R, Corren J, Hanania NA, Kim H, Korn S, Lommatzsch M, Martin N, Matucci A, Nasser SM, Pavord ID, Domingo C. Tezepelumab in 

patients with allergic and eosinophilic asthma. Allergy. 2024 May;79(5):1134-1145

IL-5, IL-4, IL-13, IgE, TSLP, …



Varricchi G, Poto R. Towards precision medicine in COPD: Targeting type 2 cytokines and alarmins. Eur J Intern Med. 2024 Jul;125:28-31

Proposed pathobiology of COPD: IL-5, IL-4, IL-13, IgE, TSLP, …



„TH-2 or not TH-2, that is the question“ – Asthma/COPD Endotypen



Schiffers C, Wouters EFM, Breyer-Kohansal R, Buhl R, Pohl W, Irvin CG, Breyer MK, Hartl S. Asthma Prevalence and Phenotyping in the General Population: The LEAD 
(Lung, hEart, sociAl, boDy) Study. J Asthma Allergy. 2023 Apr 8;16:367-382

Eosinophilic phenotype (41.6%):

➢ eosinophils ≥0.3×109/L, or

➢ ≥0.15×109/L in the presence of ICS medication

„TH-2 or not TH-2, that is the question“ – Asthma/COPD Endotypen



„TH-2 or not TH-2, that is the question“ – Asthma/COPD Endotypen

“Atopic Eosinophilic Asthma”

Hussain M, Liu G. Eosinophilic Asthma: Pathophysiology and Therapeutic Horizons. Cells. 2024 Feb 23;13(5):384

?COPD? ?ACO?



Hartl S, Breyer MK, Burghuber OC, Ofenheimer A, Schrott A, Urban MH, Agusti A, Studnicka M, Wouters EFM, Breyer-Kohansal R. Blood eosinophil count in the general
population: typical values and potential confounders. Eur Respir J. 2020 May 14;55(5):1901874

Bluteosinophile in Österreich (2020)

Mean Eos 130 110



Hartl S, Breyer MK, Burghuber OC, Ofenheimer A, Schrott A, Urban MH, Agusti A, Studnicka M, Wouters EFM, Breyer-Kohansal R. Blood eosinophil count in the general
population: typical values and potential confounders. Eur Respir J. 2020 May 14;55(5):1901874

Bluteosinophile in Österreich (2020)

Logistic multivariable regression analysis results for “high blood eosinophil” (>210 cells·µL−1) in the LEAD cohort.



Und wie funktionieren die Biologika?

Bsp. Mepolizumab



Mepolizumab wurde vor fast 10 Jahren für das schwere Asthma zugelassen

Pavord ID et al. From DREAM to REALITI-A and beyond: Mepolizumab for the treatment of eosinophil-driven diseases. Allergy. 2022 Mar;77(3):778-797

Zulasssung für Asthma:

Mepolizumab: 2015

Benralizumab: 2017

Dupilumab: 2019

Tezepelumab: 2023







Chupp GL et al. Efficacy of mepolizumab add-on therapy on health-related quality of life and markers of asthma control in severe eosinophilic asthma

(MUSCA): a randomised, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, multicentre, phase 3b trial. Lancet Respir Med. 2017 May;5(5):390-400

Schnelle Verbesserung der FEV1 um 120 ml (und der Lebensqualität )

Asthma-Kontroll-Test in 59% verbessert

p=0,0014

p=0,001



Reduktion der Exaz.-Rate um 86% (und nach 2 Jahren 65% frei von OCS)

Taillé C et al. Mepolizumab in a population with severe eosinophilic asthma and corticosteroid dependence: results from a French early access

programme. Eur Respir J. 2020 Jun 25;55(6):1902345



Pilette C et al. REALITI-A Study: Real-World Oral Corticosteroid-Sparing Effect of Mepolizumab in Severe Asthma. J Allergy Clin Immunol Pract. 2022 

Oct;10(10):2646-2656

OCS Dosis nach 1 Jahr um 75% reduziert (43% OCS komplett beendet)



OCS Dosis nach 1 Jahr um 75% reduziert (und 43% frei von OCS)

Pilette C et al. REALITI-A Study: Real-World Oral Corticosteroid-Sparing Effect of Mepolizumab in Severe Asthma. J Allergy Clin Immunol Pract. 2022 

Oct;10(10):2646-2656



Chupp GL et al. Efficacy of mepolizumab add-on therapy on health-related quality of life and markers of asthma control in severe eosinophilic asthma

(MUSCA): a randomised, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, multicentre, phase 3b trial. Lancet Respir Med. 2017 May;5(5):390-400

Nebenwirkungen im Vgl. zu Placebo … ?

The occurrence of systemic and 

local injection site reactions 

was similar between groups.



Nucala Fachinformation, akuteller Stand.



Der Blick über den eosinophilen Tellerrand …



Eosinophile Erkrankungen, die über Asthma hinaus gehen …

Pavord ID et al. From DREAM to REALITI-A and beyond: Mepolizumab for the treatment of eosinophil-driven diseases. Allergy. 2022 Mar;77(3):778-797

EGPA, eosinophilic granulomatosis with polyangiitis;

HES, hypereosinophilic syndrome



Wann an EGPA oder HES denken”

H. Flick 2024



Couillard S, Jackson DJ, Pavord ID, Wechsler ME. Choosing the Right Biologic for the Right Patient With Severe Asthma. Chest. 2024 Sep 6:S0012-3692(24)05139-0

Wie das richtige Biologikum auswählen?



Couillard S, Jackson DJ, Pavord ID, Wechsler ME. Choosing the Right Biologic for the Right Patient With Severe Asthma. Chest. 2024 Sep 6:S0012-3692(24)05139-0

Wie das richtige Biologikum auswählen?



Caminati M, Buhl R, Corren J, Hanania NA, Kim H, Korn S, Lommatzsch M, Martin N, Matucci A, Nasser SM, Pavord ID, Domingo C. Tezepelumab in patients with
allergic and eosinophilic asthma. Allergy. 2024 May;79(5):1134-1145

Wie das richtige Biologikum auswählen?



Potential features of blood eosinophil and FENO-predominant in TH2- asthma

Couillard S, Jackson DJ, Pavord ID, Wechsler ME. Choosing the Right Biologic for the Right Patient With Severe Asthma. Chest. 2024 Sep 6:S0012-3692(24)05139-0

https://www.niox.com/en-us/professional-
resources/user-manuals/



RSV



Die aktuelle Epidemiologie



https://www.sari-dashboard.at/, abgerufen am 12.12.2024

Im SARI-Dashboard erfasste schwere resp. Infektionen (Österreich)

Nov.                    Mai

2023                  2024

Dez.

2024

https://www.sari-dashboard.at/
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Outcome data of hospitalized patients in the season 2022/2023

(RoMed Hospital Rosenheim, Germany)

Quarg C, Jörres RA, Engelhardt S, Alter P, Budweiser S. Characteristics and outcomes of patients hospitalized for infection with influenza, SARS-CoV-2 

or respiratory syncytial virus in the season 2022/2023 in a large German primary care centre. Eur J Med Res. 2023 Dec 6;28(1):568



Outcome data of hospitalized patients in the season 2023/2024

(RoMed Hospital Rosenheim, Germany)

Wiechert L, Fischer C, Jörres RA, Engelhardt S, Alter P, Kahnert K, Budweiser S. Characteristics and outcomes of patients hospitalized for infection with Influenza A, 
SARS-CoV-2 or respiratory syncytial virus in the season 2023/2024 in a large German primary care centre. Eur J Med Res. 2024 Oct 22;29(1):509.



Das gilt in gleicher Weise für SARS-CoV-2, Influenza, Pneumokokken, Legionella



Michelin L et al. Respiratory syncytial virus: challenges in diagnosis and impact on the elderly: Recommendations from a 
multidisciplinary panel. Hum Vaccin Immunother. 2024 Dec 31;20(1):2388943

Adults: Risk of hospitalization due to RSV - associated with comorbidities



RSV vaccines 2024

Tenenbaum T, Welte T, Rademacher J et al. RSV-Associated Respiratory Diseases in Children and Adults. Dtsch Arztebl Int. 2024 May 3;121(9):303-312

*Nirsevimab: Sobald verfügbar, bevorzugt allgemein für alle Kinder empfohlen (Österr. Impfplan 2024/25)

*



RSV vaccines 2024

Tenenbaum T, Welte T, Rademacher J et al. RSV-Associated Respiratory Diseases in Children and Adults. Dtsch Arztebl Int. 2024 May 3;121(9):303-312

mResvia



Meta-analysis of the EFFICACY of the approved and promising RSV vaccines

– direkte Vergleichbarkeit der zugelassenen Impfstoffe nicht möglich -

Zeng B et al. Int J Infect Dis. 2024 Sep;146:107118

Adults



Surie, Diya et al. Effectiveness of adult respiratory syncytial virus (RSV) vaccines, 2023–2024. Advisory Committee on 
Immunization Practices - Meeting (2024 June 26-28 : Atlanta, GA), published Date : June 26, 2024. 
https://stacks.cdc.gov/view/cdc/157861 (abgerufen am 26.09.2024)

EFFECTIVENESS of adult respiratory syncytial virus (RSV) vaccines, 2023–2024

https://stacks.cdc.gov/view/cdc/157861


Effectiveness against RSV-associated hospitalisation among adults aged at least 60 

years (2023/2024)

Amanda B Payne et al. RSV vaccine effectiveness against RSV-associated hospitalisations and emergency department encounters among adults aged

60 years and older in the USA, October, 2023, to March, 2024: a test-negative design analysis. Lancet 2024; 404: 1547–59



Arexvy:



Meta-analysis of the SAFETY of the approved and promising RSV vaccines

Zeng B et al. Efficacy and safety of vaccines to prevent respiratory syncytial virus infection in infants and older adults: A 
systematic review and meta-analysis. Int J Infect Dis. 2024 Sep;146:107118

older adults



Arexvy:



Arexvy:



https://nebenwirkung.basg.gv.at/meldende-person.php

Ärzte und Ärztinnen, Zahnärzte und 

Zahnärztinnen, Dentisten und 

Dentistinnen, Hebammen, Apotheker und 

Apothekerinnen, Drogisten und 

Drogistinnen sowie Gewerbetreibende, die 

gemäß der Gewerbeordnung 1994 zur 

Herstellung von Arzneimitteln oder zum 

Großhandel mit Arzneimitteln berechtigt 

sind, sind gemäß Arzneimittelgesetz und 

Pharmakovigilanzverordnung verpflichtet, 

in Österreich auftretende 

Nebenwirkungen an das BASG zu melden.

NEBENWIRKUNGEN an das BASG melden







1. Impfplan Österreich 2024/2025, Version 1.0 vom 01.10.2024   2.Fachinformation Arexvy. Aktueller Stand.

RSV - Empfehlung Impfplan 2024/25

Die Impfung ist ab dem vollendeten 60. Lebensjahr allgemein empfohlen.1

Der Impfplan umfasst zusätzlich auch die zugelassene Indikation für Arexvy bei Erwachsenen von 50 bis 59 

Jahren2 mit erhöhtem Risiko (Impfung nach Nutzen-Risikoabwägung)1

Risikofaktoren (adaptiert nach Impfplan):

Schwere Organerkrankungen (z.B. kardiale und pulmonale Erkrankungen) 

Onkologische Erkrankungen

Immundefekte

Schwere respiratorische, kardiale, renale oder endokrine, metabolische, neurologische Grunderkrankungen

Adipositas (BMI ≥ 30)

HIV-Infektion oder andere immunsuppressive Erkrankungen

In Alten- und Pflegeheimen lebend

Schwangere können auf Wunsch mit Abrysvo geimpft werden, wenn der Geburtstermin zwischen September  

und März liegt. Dann sollte die Impfung 4 bis 6 Wochen vor dem Geburtstermin erfolgen. Der Abstand zur 

Impfung  gegen Pertussis sollte 2 Wochen betragen.



Aktuelle Empfehlungen der Fachgesellschaft



https://www.ogp.at/wp-content/uploads/OeGP-Stellungnahme_Bedeutung-resp.-Infektionen-Impfungen_vorgezogene-

Heilbehandlungen_Okt2024_IC.pdf

ÖGP Statement „Vorgezogene Heilbehandlung“ 10/2024



https://www.ogp.at/wp-content/uploads/OeGP-Stellungnahme_Bedeutung-resp.-Infektionen-Impfungen_vorgezogene-

Heilbehandlungen_Okt2024_IC.pdf

DANKE!!!

ÖGP Statement „Vorgezogene Heilbehandlung“ 10/2024



https://www.ogp.at/wp-content/uploads/OeGP-Stellungnahme_Bedeutung-resp.-Infektionen-Impfungen_vorgezogene-

Heilbehandlungen_Okt2024_IC.pdf

ÖGP Statement „Vorgezogene Heilbehandlung“ 10/2024

• 80.000 Menschen werden pro Jahr mit mit einer SARI „schweren akuten respiratorische Infektionen“ in 

Österreich stationär behandelt

• ca. 85 % davon sind komorbide und ältere Personen (74 % im Alter > 59 Jahre)

• Letalitätsrate im KH ca. 8-10 %

• ca. 5.600–7.000 Erwachsene sterben pro Jahr an einer SARI (stationär)

• ca. 6.500 COVID-19-Todesfällen/Jahr (ambulant und stationär)

• ca. 4.020 Influenza-Todesfällen/Jahr (ambulant und stationär)

• ca. 300–400 Pneumokokken-assoziierten Todesfälle (stationär)

• ca. 300– 400 RSV-assoziierten Todesfällen

In Summe sterben in Österreich geschätzt jährlich 6000–9000 Menschen an den 

direkten Folgen einer impfpräventablen Atemwegsinfektion. 

Im Vergleich dazu starben 2021 in Österreicht lt. Todesursachen-Register (www.statistik.at):

• 4286 Personen an einem Herzinfarkt

• 4532 an einem Schlaganfall

• 4064 an Lungenkrebs



https://www.ogp.at/wp-content/uploads/OeGP-Stellungnahme_Bedeutung-resp.-Infektionen-Impfungen_vorgezogene-

Heilbehandlungen_Okt2024_IC.pdf

ÖGP Statement „Vorgezogene Heilbehandlung“ 10/2024



FACHKURZINFORMATION AREXVY

Arexvy Pulver und Suspension zur Herstellung einer Injektionssuspension Respiratorischer Synzytial-Virus (RSV)-Impfstoff (rekombinant, adjuvantiert); Qualitative und 

Quantitative Zusammensetzung: Nach der Rekonstitution enthält eine Dosis (0,5 ml):

RSVPreF31-Antigen2,3: 120 Mikrogramm; 1 rekombinantes, in der Präfusionskonformation stabilisiertes, Respiratorisches Synzytial-Virus-Glykoprotein F = RSVPreF3; 2

RSVPreF3 hergestellt in immortalisierten Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO-Zellen) mittels rekombinanter DNA-Technologie; 3 adjuvantiert mit AS01E; dieses 

enthält: Pflanzenextrakt aus Quillaja saponaria Molina, Fraktion 21 (QS-21): 25 Mikrogramm, 3-O-Desacyl-4’-monophosphoryl-Lipid A (MPL) aus Salmonella minnesota: 25 

Mikrogramm; Sonstige Bestandteile: Pulver (RSVPreF3-Antigen): Trehalose-Dihydrat, Polysorbat 80 (E 433), Kaliumdihydrogenphosphat (E 340), 

Kaliummonohydrogenphosphat (E 340); Suspension (AS01E Adjuvanssystem): Colfosceriloleat (E 322), Cholesterol, Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat (E 339), 

Kaliumdihydrogenphosphat (E 340), Wasser für Injektionszwecke, Adjuvans siehe auch Fachinformation Abschnitt 2. Pharmakotherapeutische Gruppe: Impfstoffe, Andere 

virale Impfstoffe, ATC-Code: J07BX05. Anwendungsgebiete: Arexvy ist indiziert für die aktive Immunisierung zur Prävention von durch das Respiratorische Synzytial-Virus 

verursachten Erkrankungen der unteren Atemwege (lower respiratory tract disease, LRTD) von: - Erwachsenen im Alter von 60 Jahren und älter. - Erwachsenen im Alter von 50 

bis 59 Jahren mit erhöhtem Risiko für eine RSV-Erkrankung. Die Anwendung von Arexvy sollte gemäß offiziellen Empfehlungen erfolgen. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit 

gegen die Wirkstoffe oder einen der in der Fachinformation Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Inhaber der Zulassung: GlaxoSmithKline Biologicals SA, Rue de 

l’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgien. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Zulassungsnummer: EU/1/23/1740/001, 

EU/1/23/1740/002.    Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse über die Sicherheit. 

Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Fachinformation 

Abschnitt 4.8. 

Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, 

Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veröffentlichten Fachinformation.

Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europäischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/

verfügbar.

Stand der Fachkurzinformation: 08/2024

Die gültigen Fach- und Gebrauchsinformationen zu den GSK Produkten in Österreich finden Sie auf www.gsk-kompendium.at. Unerwünschte 

Nebenwirkungen melden Sie bitte an unsere Pharmakovigilanzabteilung; Tel.: +43 1 970 75 – 0; E-Mail: arzneimittelsicherheit@gsk.com. 

http://www.ema.europa.eu/
http://www.gsk-kompendium.at/
mailto:arzneimittelsicherheit@gsk.com


FACHKURZINFORMATION

Nucala 100 mg Injektionslösung im Fertigpen; Nucala 100 mg Injektionslösung in einer Fertigspritze; Nucala 40 mg Injektionslösung in einer Fertigspritze; Nucala 100 mg Pulver zur 

Herstellung einer Injektionslösung; Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Nucala 100 mg Injektionslösung im Fertigpen: Jeder 1-ml-Fertigpen enthält 100 mg Mepolizumab. 

Mepolizumab ist ein humanisierter monoklonaler Antikörper, der durch rekombinante DNA-Technologie in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters hergestellt wird. Sonstige Bestandteile: 

Saccharose, Dinatriumhydrogenphosphat-Heptahydrat, Citronensäure-Monohydrat, Polysorbat 80, Natriumedetat (Ph.Eur.), Wasser für Injektionszwecke. Nucala 100 mg Injektionslösung in einer 

Fertigspritze: Jede 1-ml-Fertigspritze enthält 100 mg Mepolizumab. Mepolizumab ist ein humanisierter monoklonaler Antikörper, der durch rekombinante DNA-Technologie in Ovarialzellen des 

chinesischen Hamsters hergestellt wird. Sonstige Bestandteile: Saccharose, Dinatriumhydrogenphosphat-Heptahydrat, Citronensäure-Monohydrat, Polysorbat 80, Natriumedetat (Ph.Eur.), 

Wasser für Injektionszwecke. Nucala 40 mg Injektionslösung in einer Fertigspritze: Jede 0,4-ml-Fertigspritze enthält 40 mg Mepolizumab. Mepolizumab ist ein humanisierter monoklonaler 

Antikörper, der durch rekombinante DNA-Technologie in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters hergestellt wird. Sonstige Bestandteile: Saccharose, Dinatriumhydrogenphosphat-Heptahydrat, 

Citronensäure-Monohydrat, Polysorbat 80, Natriumedetat (Ph.Eur.), Wasser für Injektionszwecke. Nucala 100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslösung: Jede Durchstechflasche enthält 

100 mg Mepolizumab. Nach der Rekonstitution enthält jeder ml Lösung 100 mg Mepolizumab. Mepolizumab ist ein humanisierter monoklonaler Antikörper, der durch rekombinante DNA-

Technologie in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters hergestellt wird. Sonstige Bestandteile: Saccharose, Dinatriumhydrogenphosphat-Heptahydrat, Polysorbat 80; 

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen, andere Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen zur systemischen Anwendung, ATC-Code: R03DX09. 

Anwendungsgebiete: Schweres eosinophiles Asthma: Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktärem eosinophilem Asthma bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern 

ab 6 Jahren (siehe Fachinformation Abschnitt 5.1). Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (Chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP): Nucala ist angezeigt als Zusatztherapie mit 

intranasalen Kortikosteroiden zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit schwerer CRSwNP, die mit systemischen Kortikosteroiden und/oder chirurgischem Eingriff nicht ausreichend 

kontrolliert werden kann. Eosinophile Granulomatose mit Polyangiitis (EGPA): Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung für Patienten ab 6 Jahren mit schubförmig remittierender oder 

refraktärer eosinophiler Granulomatose mit Polyangiitis (EGPA). Hypereosinophiles Syndrom (HES): Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei erwachsenen Patienten mit unzureichend 

kontrolliertem hypereosinophilem Syndrom ohne eine erkennbare, nicht-hämatologische sekundäre Ursache (siehe Fachinformation Abschnitt 5.1). Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen 

den Wirkstoff oder einen der in der Fachinformation Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Inhaber der Zulassung: GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest

Business Campus, Dublin 24, Irland. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Zulassungsnummer: Nucala 100 mg Injektionslösung im 

Fertigpen: EU/1/15/1043/003 1 Fertigpen, EU/1/15/1043/004 3 (3 x 1) Fertigpens (Mehrfachpackung), EU/1/15/1043/007 9 (9 x 1) Fertigpens (Mehrfachpackung); Nucala 100 mg Injektionslösung 

in einer Fertigspritze EU/1/15/1043/005 1 Fertigspritze, EU/1/15/1043/006 3 (3 x 1) Fertigspritzen (Mehrfachpackung), EU/1/15/1043/008 9 (9 x 1) Fertigspritzen (Mehrfachpackung); Nucala

40 mg Injektionslösung in einer Fertigspritze: EU/1/15/1043/009 1 Fertigspritze, EU/1/15/1043/010 3 (3 x 1) Fertigspritzen (Mehrfachpackung); Nucala 100 mg Pulver zur Herstellung einer 

Injektionslösung: EU/1/15/1043/001, EU/1/15/1043/002. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen 

Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veröffentlichten Fachinformation.

Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europäischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfügbar.

Stand der Fachkurzinformation: 06/2024

Die gültigen Fach- und Gebrauchsinformationen zu den GSK Produkten in Österreich finden Sie auf http://www.gsk-kompendium.at. Unerwünschte Nebenwirkungen melden Sie bitte an unsere 

Pharmakovigilanzabteilung; Tel.: +43 1 970 75 – 0; E-Mail: arzneimittelsicherheit@gsk.com

https://www.ema.europa.eu/


VIELEN DANK FÜR IHRE 

AUFMERKSAMKEIT

Dr. Holger Flick, FA f. Innere Medizin & Pneumologie, Infektiologe/Tropenmediziner, Allergologe,

Klinischen Abteilung für Pneumologie, LKH-Universitätsklinik Graz; holger.flick@medunigraz.at
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