KNOCHENSTARKE
FORSTEQ® FAKTEN:

EINFACH. WIRKSAM.
WIRTSCHAFTLICH.

UNSERE KOMPETENZ FUR IHRE PATIENTEN MIT HOHEM FRAKTURRISIKO.




Sehr geehrte Frau Doktor,
sehr geehrter Herr Doktor,

diese elektronische Broschire ist als Erganzung zur aktuellen Fachinformation
gedacht. Sie soll Sie besonders bei der Einleitung und zu Beginn einer Therapie
mit FORSTEQO® bei Osteoporosepatienten mit einem hohen Frakturrisiko
unterstltzen und Uber alles medizinisch, organisatorisch sowie okonomisch
Relevante informieren.

Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich gerne an unsere
MEDIZINISCHE INFORMATION.

Mit freundlichen GruBen,
lhr Lilly Osteo Team



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH. WIRKSAM. WIRTSCHAFTLICH.

EINFACH.

Unsere bewahrten Services und unsere Netzwerkexpertise
kommen Ihnen und Ihren Patienten zugute.

WIRKSAM.

Lilly verfligt Uber eine jahrzehntelange Kompetenz in der
Osteoporose. Die Ergebnisse aus zahlreichen Studien und
die Erfahrungen von mehr als 2 Millionen behandelten Pa-
tienten in 18 Jahren (Stand 2020) belegen die Wirksamkeit
von FORSTEQ®. Mit unserer Erfahrung stehen wir Ihnen
und Ihren Patienten auch weiterhin zur Seite.

WIRTSCHAFTLICH.

Die Verordnung von FORSTEO® ist im Rabattvertrag wirt-
schaftlich — auch im Vergleich zu Biosimilars. Alle Informationen
hierzu finden Sie HIER.

So funktioniert die
elektronische Broschiire:

Sie konnen sich uber die

drei Menupunkte

EINFACH

WIRKSAM
WIRTSCHAFTLICH

durch die einzelnen Kapitel
der Broschure klicken oder
hier eine druckfahige pdf-Datei
herunterladen.

IACY
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DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

In dem Kapitel EINFACH. geht es um unsere bewahrten Services, die Ihnen und
Ihren Patienten im Rahmen der FORSTEQ® Therapie zugutekommen.

Als Arzt stehen Sie bei der Diagnostik und der Behandlung der Osteoporose
stets vor der Frage, wann Sie welche Untersuchung vornehmen und wie Sie
therapieren — antiresorptiv oder osteoanabol? lhre Patienten sind individuell

verschieden und haben doch auch Gemeinsamkeiten. Wichtig ist, aktiv zu werden.

FRAKDR

Vor dem Beginn einer FORSTEQ® Therapie sollten wesentliche Punkte geklart
werden. Unsere CHECKLISTE VOR DEM THERAPIEBEGINN MIT FORSTEOQ® hat sich
hier in der Praxis sehr bewahrt.

Wenn Ihr Patient und Sie sich fiir eine FORSTEO® Therapie entschieden haben,
stehen wir lhnen (iber den gesamten Behandlungszeitraum von 24 Monaten mit
unserer Kompetenz und unserer Erfahrung zur Seite.

Wahrend der Behandlung mit FORSTEOQ® unterstiitzen wir Sie und Ihre Patienten
mit bewahrten Services, die den Alltag der Patienten erleichtern und die Adharenz
sichern konnen.

Lesen Sie dazu in folgenden Abschnitten weiter:
e MIT PATIENTEN SPRECHEN
e DIE PATIENTEN SERVICES VON LILLY KONNEN UNTERSTUTZEN:

— STARTER KIT UND KUHLTASCHE

— PATIENTEN-SERVICE-PROGRAMM (PSP) VON LILLY
- PEN-WIEDERHOLUNGSSCHULUNG
- LILLY PATIENTEN SERVICE OSTEOPOROSE

* TIPPS FUR ARZTE, DIE FORSTEO® VERORDNEN



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

Checkliste’ vor dem Therapiebeginn mit FORSTEQ®

Name; \orname:

[ | Patient (Manner und Frauen) > 18 Jahre alt

[ | bei Frauen: postmenopausale Patientin
oder

[ | GIOP-Indikation = Glukokortikoidinduzierte Osteoporose
(hier auch pramenopausale Anwendung maglich)

|| Frakturdiagnostik (z.B. Rontgen, CT, MRT)
[ | osteoporotische vertebrale Frakturen

[ | extravertebrale Frakturen

[ ] keine bekannte Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten
sonstigen Bestandteile

[ | Schwangerschaft/Stillzeit ausgeschlossen

[ ] keine vorbestehende Hypercalcémie

" adaptiert nach: Fachinformation FORSTEQ®

Geburtsdatum:

[ | schwere Niereninsuffizienz ausgeschlossen
(wahlweise: Cystatin C < 0,96 mg/I, Kreatinin-Clearance (GFR) > 30 mi/min)

[ | keine metabolischen Knochenerkrankungen
(einschlieBlich Hyperparathyreoidismus und Paget-Krankheit)

[ | eventuelle Erhéhung der alkalischen Phosphatase abklaren

[ | in der Anamnese KEINE vorausgegangene Strahlentherapie mit externer
oder implantierter Strahlenquelle, bei der das Skelett im Strahlenfeld lag

[ ] KEINE malignen Skeletterkrankungen oder Knochenmetastasen (hierbei
insbesondere an bevorzugt in dieses Organsystem metastasierende
Karzinomerkrankungen wie Mamma-Ca, Prostata-Ca, Lungen-Ca und
Dickdarm-Ca usw. denken)

[ ] Medikamentenanamnese durchgefiihrt?

Q)


https://www.lilly-pharma.de/de/pdf/fachinformation/fachinformation_forsteo.pdf

DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

Mit Patienten sprechen

' Sinke 2017

Fiir den Therapieerfolg — nicht nur in der Behand-
lung der Osteoporose — sind die Akzeptanz und die
konstruktive Mitarbeit der Patienten entscheidend.
Patienten, die ihre Therapie verstanden und akzep-
tiert haben, sind starker motiviert, selbst etwas fiir
sich und gegen ihre Erkrankung zu tun.

Die positive Erwartung beziiglich des Therapie-
effekts ist eine wichtige Voraussetzung fiir die
Wirksamkeit eines Medikaments." Sie wird
maBgeblich durch verbale Kommunikation, das
Arzt-Patienten-Gespréch, gepragt. Im ersten
Kontakt wird bereits der Weg flir Vertrauen oder
Misstrauen geebnet und somit die Beziehung
zwischen Arzt und Patient direkt beeinflusst.

Wenn bei Osteoporose-Patienten mit einem
hohen Frakturrisiko eine Therapie mit FORSTEQ®
eingeleitet werden soll, ist es hilfreich, im Ge-
sprach mit den Patienten die folgenden Aspekte
Zu besprechen:

* FORSTEQ® IST EIN PEN, KEINE SPRITZE
¢ SO WIRKT FORSTEQ®
* DIE BEHANDLUNGSDAUER BETRAGT 24 MONATE

* DIE APPLIKATION ERFOLGT EINMAL TAGLICH
— UNABHANGIG VON DEN MAHLZEITEN

e DIE APPLIKATION ZU EINER FESTEN TAGES-/UHR-
ZEIT KANN DEN THERAPIEERFOLG BEGUNSTIGEN

* FORSTEQ® IST GUT VERTRAGLICH



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

Mit Patienten sprechen

DRSTEO® IST EIN PEN, KEINE SPRITZE

FORSTEQ® wird injiziert, ist aber keine Spritze, sondern ein Pen, dhnlich wie
Diabetespatienten ihn zur Verabreichung von Insulin verwenden. Diese Information
ist filr viele Patienten wichtig und hilft ihnen, anfangliche Bedenken im Umgang
mit dem Medikament zu tiberwinden. Hier finden Sie eine Anleitung zur Anwendung
des Pens zum Ausdrucken fiir lhre Patienten: FORSTEQ® Fertigpen Anleitung.

Einfach zu
handhabender Pen

Vorgefiillt und

sofort einsatzbereit

0 WIRKT FORSTEQ®

Der osteoanabole Wirkmechanismus von FORSTEQ® unterscheidet sich grund-
satzlich von dem der Antiresorptiva: Der Knochenabbau wird nicht nur ge-
bremst, sondern es kommt zur Neubildung von Knochensubstanz.! Auf diese
Weise konnen neue Knochenstrukturen gebildet werden.?

vor FORSTEQ®

nach FORSTEQ®

Patientin 1124

Biopsie der selben Patientin nach
21 Monaten Therapie mit FORSTEQ®

Biopsie zu Beginn der Studie

Micro-CT-Rekonstruktionen von Beckenkammbiopsien derselben Patientin vor und nach Therapie mit FORSTEQ®. Die Patientin war
65 Jahre alt und hatte iiber 21 Monate 20 pg téglich subkutan FORSTEQ® erhalten. [Adaptiert nach Neer 2001; Jiang 2003]

" Jiang 2003
2 Neer 2001


https://www.lilly-pharma.de/de/pdf/fachkreise/osteoanabole-therapie/forsteo_fertigpen_anleitung.pdf

DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

Mit Patienten sprechen

\NDLUNGSDAUER BETRAGT 24 MONATE IKATION ERFOLGT EINMAL TAGLICH — UNABHANGIG VON DEN MAHLZEITEN
Die zugelassene maximale Behandlungsdauer von FORSTEQ® betrégt 24 Monate. Bei der Applikation kann der Vergleich mit der Diabetestherapie hilfreich sein:
Da Patienten gerade in den letzten Monaten der Therapie von einem Anstieg der Osteoporose und Diabetes sind beides chronische Erkrankungen und nicht
Knochenmineraldichte profitieren, ist es empfehlenswert, diesen 24-monatigen heilbar. Viele Diabetespatienten flinren mit ihrer Erkrankung ein nahezu normales
Behandlungszeitraum in einer Sequenz voll auszuschopfen und die Behandlung Leben, wenn sie sich mit der medikamentdsen Behandlung und den sinnvollen
nicht zu unterbrechen. Die regelméaBige tégliche Applikation iiber 24 Monate ist BegleitmaBnahmen gut eingerichtet haben. Das ist auch flr Patienten mit Osteo-
die Basis fiir ein moglichst erfolgreiches Behandlungsergebnis. porose maglich, und was FORSTEQ® betrifft, erfolgt die Verabreichung mithilfe des

Pens — anders als bei den meisten Insulinen — nur einmal taglich unabhéngig von
Tageszeit und Mahlzeiten.

4

" Obermayer-Pietsch 2008 \9 Q/



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

Mit Patienten sprechen

HME ZU EINER FESTEN TAGES-/UHRZEIT IST GUT VERTRAGLICH
\ THERAPIEERFOLG BEGUNSTIGEN
Wie bei allen Arzneimitteln kdnnen auch unter FORSTEO® Nebenwirkungen

Es empfiehlt sich, die Gabe auf den gleichen Tageszeitpunkt zu legen; die auftreten. Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen bei mit FORSTEQ®
RegelméBigkeit unterstiitzt die kontinuierliche Anwendung. Durch die Routine behandelten Patienten waren Ubelkeit, Gliederschmerzen, Kopfschmerzen und
erleben die Patienten den Umgang mit dem Medikament als einfacher. Schwindel.

Wenn Patienten darauf angemessen vorbereitet sind, kdnnen sie die gegebenen-
falls auftretenden Symptome besser einschétzen und leichter akzeptieren.!

Die kumulative Erfahrung {iber 10 Jahre ergab keine Vertrédglichkeitsprobleme,
die nicht bereits wéahrend der Zulassungsstudien bekannt geworden wéren. Die
signifikante Reduktion des Frakturrisikos und das geringe Potential flir Neben-
wirkungen machen die osteoanabole Therapie innerhalb der zugelassenen
Indikation zu einer attraktiven Therapieoption.?

" Fachinformation FORSTEQ®

2 Cipriani 2012 \9 Q/ 10


https://www.lilly-pharma.de/de/pdf/fachinformation/fachinformation_forsteo.pdf

DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

Die Patienten Services von Lilly konnen unterstiitzen

Lilly bietet Patienten zu Beginn einer FORSTEQ®
Behandlung verschiedene Services an, wie bei-
spielsweise ein STARTER KIT mit umfangreichen
Informationen zur Erkrankung Osteoporose und den
Umgang damit im Alltag. Dieses Kit beinhaltet auch
eine Kiihltasche fiir den Transport des Pens auf
Reisen.

Dariiber hinaus konnen sich lhre Patienten aber
auch flir eine Begleitung wahrend der 24-monatigen
Therapie ANMELDEN und eine vertiefende
PEN-SCHULUNG erhalten, die ebenfalls anmelde-
pflichtig ist.

IACY
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DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

Die Patienten Services von Lilly konnen unterstiitzen

nd Kiihltasche

Ihre Patienten erhalten das FORSTEQ® Starter Kit inklusive der praktischen Diese Kiihltasche wurde speziell fiir FORSTEQ® gepriift. Andere handelsiibliche
qualitatsgepriiften Kiihltasche zum Beispiel im Rahmen der Pen-Wiederho- Kiihltaschen haben wir nicht gepriift und konnen von uns fiir den Transport von
lungsschulung. FORSTEQ® daher nicht empfohlen werden. Die FORSTEQ® Kiihltasche ist nur fiir
Sie konnen dieses und weitere Materialien aber auch direkt tiber unsere den gelegentlichen Gebrauch bestimmt und nicht als taglicher Begleiter. Eine
MEDIZINISCHE INFORMATION anfordern. Anleitung flir den richtigen Gebrauch der Kiihltasche finden Ihre Patienten in der

Patientenbroschiire fiir FORSTEQ®-Patienten.

Das Starter Kit beinhaltet unter anderem

e Eine Kiihltasche mit Coldpacks und Pen-Aufbewahrungsbox

e Eine Patientenbroschiire fiir FORSTEQ®-Patienten

e Eine FORSTEQ® Fertigpen Anleitung

e Eine Anmeldekarte fiir den Lilly Patienten Service Osteoporose
* Einen Zollausweis fiir FORSTEQ®

Die Kiihltasche sorgt dafiir, dass FORSTEO® auch auf Reisen korrekt gekiihlt,
namlich bei 2 bis 8 °C gelagert werden kann. Sie ist in dem Starter-Kit ent-
halten. FORSTEQO® kann damit bis zu 10 Stunden vor zu hohen Temperaturen
geschiitzt werden.

GIONE.


https://www.lilly-pharma.de/de/pdf/fachkreise/osteoanabole-therapie/patientenbroschre_forsteo.pdf
https://www.lilly-pharma.de/de/pdf/fachkreise/osteoanabole-therapie/forsteo_fertigpen_anleitung.pdf
https://www.lilly-pharma.de/de/pdf/fachkreise/osteoanabole-therapie/anmeldekarte.pdf
https://www.lilly-pharma.de/de/pdf/fachkreise/osteoanabole-therapie/zollausweis.pdf
https://www.lilly-pharma.de/de/pdf/fachkreise/osteoanabole-therapie/patientenbroschre_forsteo.pdf

DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

Die Patienten Services von Lilly konnen unterstiitzen

Patienten-Service-Programm (PSP) von Lilly

Fiir viele Patienten ist es beruhigend und wichtig zu wissen, dass das Team von Lilly sie vom Zeitpunkt der Einstellung auf die Therapie mit FORSTEQ® an wéhrend der
gesamten Therapiedauer begleiten und beraten kann. Gerne konnen Sie lhren Patienten das Lilly Patienten-Service-Programm (PSP) anbieten. Es umfasst einerseits
eine PEN-WIEDERHOLUNGSSCHULUNG und den LILLY PATIENTEN SERVICE OSTEOPOROSE.

Die Kontaktdaten der
Ansprechpartnerinnen
finden Sie auf der
Anmeldekarte im
Starter Kit.

Dr. Antje Kramer Sara Niederberger Giafranca Pazzola Cora Scholz Claudia Tietz

IACY
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https://www.lilly-pharma.de/de/pdf/fachkreise/osteoanabole-therapie/anmeldekarte.pdf

DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

Die Patienten Services von Lilly konnen unterstiitzen

vice-Programm (PSP) von Lilly

Pen-Wiederholungsschulung

Die Pen-Wiederholungsschulung als Teil des Patienten-Service-Programms soll
den Patienten vertiefend bzw. wiederholend bei der bestimmungsgeméaBen
Anwendung eines Arzneimittels und beim Umgang mit medizinischen Hilfs-
mitteln — wie beispielsweise dem FORSTEQ® Fertigpen — unterstiitzen. Sie kann
dazu beitragen, dass Patienten ihre Therapie zuverlassig durchfihren, und den

Therapieerfolg giinstig beeinflussen.

Bei der Erstaufklarung besprechen Sie mit Ihrem Patienten den Hintergrund fiir
die Therapieentscheidung sowie die Art und die Dauer der Therapie. Die Erst-
aufklarung erfolgt immer durch Sie, den Arzt, der fiir seine Patienten priméarer

Ansprechpartner fiir alle Fragen rund um die Therapie ist.

Wenn Patienten dariiber hinaus Beratung bendétigen, kann eine wiederholende
Pen-Schulung helfen. Lilly kann dafiir eine speziell ausgebildete Fachkraft zur

Verfiigung stellen, die den Fertigpen mit seinen Bauteilen und Funktionen

anhand der Bedienungsanleitung nochmals ausfuhrlich erklart. Die Patienten

haben die Mdglichkeit, die Anwendung mithilfe eines Demopens zu iben.

Nadel-Schutzfolie

auBere Nadelschutzkappe

innere Nadelschutzkappe

Nadel

FORSTEQ®-Patrone

weiBe Schutzkappe

blauer Penkdrper

roter Streifen gelber Schaft

schwarzer Injektionsknopf

Q)
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DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
EINFACH.

Die Patienten Services von Lilly konnen unterstiitzen

Service-Programm (PSP) von Lilly

Zusammen mit dem FORSTEO® STARTER KIT sind sie dann fiir den Therapie-
start gut vorbereitet. Die Pen-Wiederholungsschulung kann auf Wunsch auch
telefonisch stattfinden.

Patienten konnen sich iiber die Patienten-Einverstandniserklarung fiir die
Pen-Wiederholungsschulung anmelden.

Absender, ggfs. Praxisstempel Zentrale Lilly Fax-Nr. 06172-273-2296

Patienten-Einverstandniserklérung zur Pen-Schulung

Nachname, Vorname PLZ, Wohnort

Stralte, Hausnummer Telefonnummer

Sehr geehrter Patient, sehr geehrte Patientin,

Inr Arzt/lhre Arztin hat Ihnen mit FORSTEO ein Arzneimittel verschrieben, das mit Hiffe eines Injektors, dem
sog. Pen, verabreicht wird. Ihr Arzt/lhre Arztin hat Sie bereits (iber Wirkungen und Nebenwirkungen sowie iiber
die Dosierung und die Anwendung des Praparates aufgeklért

Um Sie nun mit der weiteren Handhabung  des Injektors/Pens vertraut zu machen, bietet Ihnen die Firma Lilly
als Hersteller an, an einer Pen-Schulung teilzunehmen. Die Schulung wird von Mitarbeitern der Firma Lilly
oder einer Pfleger einer 2 i i

Im Einzelnen wird die Schulung folgende Themengebiete abdecken:

- Aligemeine Sicherheitshinweise

- Erlauterung des Injektors/Pens und seiner Bauteile sowie seiner Funktionen anhand der
Bedienungsanleitung

- Hinweise zur richtigen Lagerung

- Einfiihrung und Schritte der richtigen Injektionstechnik

- Beantwortung Ihrer Fragen. Bitte haben Sie Versténdnis dafiir, dass Ihnen unsere Schulungsmitar-
beiter ausschlieBlich Frager It n

Die ausgefiillte und vom Patienten unterzeichnete Einverstandniserklarung zur
Pen-Wiederholungsschulung kann per Fax direkt an Lilly geschickt werden.

Die Faxnummer lautet 06172/273-2296.
Dies ist der komfortabelste und schnellste Weg.

Alternativ kann die Einversténdniserklarung per Post an Lilly geschickt werden:

Lilly Patienten Service Osteoporose
Lilly Deutschland GmbH
Werner-Reimers-StraBe 2 - 4
61352 Bad Homburg

Wenn Patienten zunéchst noch (iber die Wiederholungsunterweisung nachdenken
oder das Thema mit ihrer Familie besprechen mdchten, konnen Sie ihnen die
Einverstiandniserkldrung auch mitgeben. Die betreffende Patientin oder der Patient
konnen das Formular dann selbst an Lilly faxen oder bei der MEDIZINISCHEN
INFORMATION anrufen, um eine Pen-Wiederholungsschulung anzufordern.

IACY
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https://www.lilly-pharma.de/de/pdf/fachkreise/osteoanabole-therapie/patienteneinverstaendniserklaerung.pdf
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Die Patienten Services von Lilly konnen unterstiitzen

Service-Programm (PSP) von Lilly

Lilly Patienten Service Osteoporose

Uber die PEN-WIEDERHOLUNGSSCHULUNG hinaus kann ein Team von ausge-
bildeten Erndhrungswissenschaftlerinnen und Pharmazeutinnen die Patienten
telefonisch bis zum Ende der 24-monatigen FORSTEQ® Therapie betreuen.

Dabei werden verschiedene Themen besprochen, wie beispielsweise das Krank-
heitsbild Osteoporose, die Basistherapie mit Calcium und Vitamin D, eine gesunde
Erndhrung, die Rolle von Sport und Bewegung, die Therapiekontrolle und andere
Themen rund um das Leben mit Osteoporose. Nach jedem Gespréch erhalten die
Patienten eine Informationsbroschiire zu dem entsprechenden Thema.

Die Anmeldung zu diesem Service ist ganz einfach: Die Patienten fiillen eine
Anmeldekarte fiir den Lilly Patienten Service Osteoporose aus und senden ihn
an Lilly. Wie das Programm gestaltet ist und wie man sich anmelden kann,
erfahren die Patienten auch wéhrend der vertiefenden Pen-Schulung.

Nachdem die Patienten schriftlich ihr Einverstandnis erklart haben, kann der
Patienten Service Osteoporose von Lilly starten.

Zu dem Lilly Patienten Service Osteoporose gehoren zahlreiche Service-Materialien,
die lhren Patienten helfen, die Therapie zu verstehen, niitzliche Tipps enthalten
bzw. die Behandlung unterstiitzen. Zu Beginn der Behandlung konnen Sie Ihren
Patienten ein STARTER KIT anbieten, welches auch eine hochwertige Kiihltasche fiir
den Transport des Pens enthélt.

Lilly Patienten-Service Osteoporose

Lilly Patienten-Service Osteoporose

Haben Sie Fragen zur Handhab
‘ | FORSTEO"-Pe; e e s

ns? Méchten Sie mehr zumThema
it Osteoporose” erfahren?

Haben Sie Fragen zur Hat
FORSTEOQ"-Pens? Mdchts
‘ Leben mitOsteaperose o ‘ Unter der kostenlosen Service-Nummer 0800-3456783 ‘
Unter der kostenlos erreichen Sie unserTeam Mo.—Fr. von 9:00-17:00 Uy, |
nter der kos "
‘ erreichen Sie unser Team Mo. ~Fr. von 9:00-17:00 Uhr. Die Anme[du“g um Programm ‘
‘ Die Anmeldung zum Programm g:z;fnof;c:os.e melden sich beim Lilly Patienten-
Sie melden sich beim Lilly Patienten- coporos an,
se an, indem Sie die Anmeldekarte

sen Service-Nummer 0800-3456783

, indem Sie die A ‘
ausfiillen und an Lilly senden. nmeldekare |

Bitte fiillen Sie diese Karte aus u i
] I ie nd sende|
sie uns in beiliegendem Briefumschlag zn.n sie

IACY
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DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
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Tipps fiir Arzte, die FORSTEO® verordnen

Bei der Verordnung von FORSTEQ® und den dazugehdrigen Nadeln
sind zwei Dinge zu beachten:

1. Der FORSTEQ®-Fertigpen ist ein Arzneimittel, Nadeln sind Hilfsmittel.
Es sind daher getrennte Rezepte erforderlich.

2. Bei der Verordnung von Nadeln ist die ,,7“ fiir Hilfsmittel rechts oben
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DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRKSAM.

Tipps fiir Arzte, die FORSTEO® verordnen

Die Wirksamkeit von FORSTEQ® bei der Behandlung der Osteoporose
wurde erstmals 2001 in der Zulassungsstudie’ gezeigt. Seitdem
wurden kontinuierlich zahlreiche weitere Studien zu Teriparatid
publiziert. In den 18 Jahren seit der Zulassung des Medikaments
[Stand: 2020] wurden mehr als 2 Millionen Patienten mit FORSTEQ®
behandelt — ein auBerordentlich reicher Erfahrungsschatz bzgl.

Wirksamkeit und Vertréglichkeit. A I 2017
5
2016 MOVE
6
2016 I ExFOS

2018
VERO?

FORSTEQ® steht fiir:

* SIGNIFIKANTE FRAKTURRISIKOREDUKTION?®

o VERBESSERTE MOBILITATS SHOTZ"
 WENIGER SCHMERZEN UND MEHR LEBENSQUALITAT®

e ANBAU VON NEUEM KNOCHENGEWEBE —

REMODELING UND MODELING’

" Neer 2001 4 Kendler 2018 6 Langdahl 2016
2 Kendler 2020 5 Malouf-Sierra 2017 " Dempster 2016
% Geusens 2018



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRKSAM.

Signifikante Frakturrisikoreduktion durch FORSTEQ®

Die Senkung des Frakturrisikos war in der VERO-
Studie’ erstmals priméarer Endpunkt. Diese Studie
zeigte den konkreten Nutzen der osteoanabolen
Therapie fiir die Patientinnen im Vergleich zu einem
Antiresorptivum: Nach 24 Monaten Therapie kam
es bei postmenopausalen Frauen unter der Be-
handlung mit FORSTEQ® deutlich seltener zu
neuen vertebralen Frakturen (5,4%) als bei Patien-
tinnen, die eine Therapie mit Risedronat erhielten
(12%, p<0,0001). Das entspricht einer Risikore-
duktion von 56%.

Dieser Effekt war bereits nach 12 Monaten zu
beobachten. Zu diesem Zeitpunkt trat in der
Teriparatid-Gruppe nur bei 3,1% der Patientinnen
mindestens eine neue vertebrale Fraktur auf, in der
Risedronat-Gruppe dagegen bei 6% der Patientin-
nen. Das entspricht einer Risiko-Reduktion von
48% (p<0,05).

"Kendler 2018

Klinische Frakturen, d.h. sowohl nicht-vertebrale als
auch vertebrale Frakturen, gab es nach 24 Monaten
bei 4,8 % der mit FORSTEO® behandelten Studienteil-
nehmerinnen, wahrend die mit Risedronat therapier-
ten Frauen zu 9,8 % davon betroffen waren. Die
52%ige Risikoreduktion war signifikant (p=0,0009).

Ergebnisse: Priméres Zielkriterium

w
s

Teriparatid M Risedronat

N
L

| Relatives Risiko: 12,0%
0,44 56% | (64/533)
1 (95%CI: 0,29, 0,68) relative

o =

Patienten mit neuen Wirbelkorperfrakturen (%)

91 p<0,0001 Risiko-
81 reduktion
-

al

5 5,4%
4 (28/516)
3 4

2 4

14

0 d

24 Monate
Cl = Konfidenzintervall; NNT= number needed to treat.

modifiziert nach: Kendler D et al. Lancet (2018);391: 230-40

In Bezug auf die nicht-vertebralen Frakturen allein
waren die Unterschiede der beiden Therapieregimes
sichtbar, aber nicht signifikant; Teriparatid 4% versus
Risedronat 6,1% (p<0,10).

Ergebnisse: Neue vertebrale Frakturen
zu den Zeitpunkten 12 und 24 Monate

= 131 Teriparatid M Risedronat
53
=124
g " Relatives Risiko: 12,0%
x 0,44 (64/533)
g% (95 %Cl: 0,29, 0,68)
2 921 p<0,0001
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g =4 0,52
s (95 %Cl: 0,30, 0,91)
2 61 p=0,019
g 5| 6,0%
2 (35/585) 5.4 %
FER (28/516)
£ 3
= 3,1%
£ 21 | (18/574)
g ]
®
o o
12 Monate 24 Monate

Cl = Konfidenzintervall

modifiziert nach: Kendler D et al. Lancet (2018);391: 230-40
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DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRKSAM.

Signifikante Frakturrisikoreduktion durch FORSTEQ®

"Kendler 2018
2 Geusens 2018

Die VERO-Studie' lieferte nicht nur wichtige Daten
zur Senkung des vertebralen und des klinischen
Frakturrisikos durch das osteoanabole Teriparatid
im Vergleich zu dem antiresorptiven Risedronat.
Eine Subgruppenanalyse? der in die VERO-Studie
eingeschlossenen Patienten zeigte deutlich, dass
dieses signifikant geringere Frakturrisiko fiir
Patienten mit oder ohne Vorbehandlung mit Osteo-
porose-Medikamenten, mit sehr geringer oder nur
leicht verminderter Knochendichte, mit kiirzlich
erlittener (innerhalb der letzten 12 Monate vor Stu-
dienbeginn) oder langer zuriickliegender Fraktur gilt.

Studienteilnehmer, die in den 12 Monaten vor
Studienbeginn eine vertebrale Fraktur erlitten
hatten, schienen noch besser von FORSTEQ®

zu profitieren als andere: Bei diesen Hochrisiko-
patienten konnte die Subgruppenanalyse zeigen,
dass der Effekt von Teriparatid im Vergleich zu
Risedronat in Bezug auf die Risikoreduktion von
neuen vertebralen und von neuen klinischen
Frakturen numerisch groBer war.?

Bei der Subgruppe von Patienten mit Glukokorti-
koid-induzierter Osteoporose zeigte sich ein
dhnliches Bild. Auch sie profitierten stédrker von
Teriparatid im Vergleich zu Risedronat in Bezug auf
das Risiko, neue vertebrale oder klinische Frakturen
zu erleiden.?

Q)
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DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRKSAM.

Signifikante Frakturrisikoreduktion durch FORSTEQ®

Eine weitere Subgruppenanalyse' der VERO-Studiendaten hatte zum Ziel, den
Einfluss von Protononenpumpeninhibitoren (PPI) und psychotropen Arznei-
mitteln (Benzodiazepine, Hypnotika, selektive Serotonin- und Norepinephrin-
Wiederaufnahme-Inhibitoren (SSRIs und SNRIs)) auf die Wirkung spezifischer
Osteoporosemedikamente zu bewerten: Im Vergleich zu Patientinnen, die diese
Medikamente nicht bendtigten, reduzierte FORSTEQ® das Frakturrisiko genauso
effektiv wie bei Patientinnen, die sie bendtigten.

Das relative Risiko (RR) fiir gepoolte neue oder sich verschlechternde vertebrale
Frakturen durch die zusétzliche Einnahme von PPl wurde mit 1,57 (p = 0,032)
angegeben. Flir Benzodiazepine / Hypnotika erhohte sich das Risiko fiir klinische
Frakturen auf 1,71 (p=0,026) und fiir nonvertebrale Fragilititsfrakturen auf 1,89
(p=0,017). Das Risiko fir klinische Frakturen (HR: 1,93 (p=0,018)) und fiir
nichtvertebrale Fragilittsfrakturen (HR: 2,16 (p=0,011)) erhohte sich auch bei
Einnahme von SSRIs und SNRIs."

"Kendler 2020
2 Malouf-Sierra 2017

Auch in der MOVE-Studie? konnte eine signifikante Erniedrigung des Fraktur-
risikos festgestellt werden (explorativer Endpunkt; sekundéres Zielkriterium im
Bereich Safety). Wahrend es in der Teriparatid-Gruppe zu 5 neuen nicht-verte-
bralen Frakturen innerhalb von 78 Therapiewochen kam, lag die Anzahl in der
Risedronat-Gruppe mit 12 nicht-vertebralen Frakturen deutlich héher. An der
Studie nahmen Manner und postmenopausale Frauen iiber 50 Jahre teil, die
zuvor wegen einer pertrochantéren Fraktur behandelt wurden. 2 Patienten des
FORSTEQ®-Studienarms erlitten innerhalb des 78-wdchigen Therapiezeitraums
eine weitere Hiftfraktur. In dem Risedronat-Studienarm waren es 7 Patienten.
Das Frakturrisiko war ein sekundérer Endpunkt der Studie.



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRKSAM.

Verbesserte Mobilitat

" Malouf-Sierra 2017

In Hinblick auf die Verbesserung der Mobilitat
lieferte die MOVE-Studie' wichtige Daten: Bei den
224 Méannern und Frauen, die bis zu 14 Tage nach
einer pertrochantéiren Fraktur in die Studie aufge-
nommen und iiber 26 Wochen in einer doppeltver-
blindeten, double-dummy Behandlungsperiode
therapiert wurden, bevor sie dann weitere 52
Wochen mit der Studienmedikation fortfahren
konnten, wurden die Behandlungseffekte von
Teriparatid im Vergleich zu Risedronat im Hinblick
auf die Knochendichte der Lendenwirbelséule als
primares Endziel untersucht. Bis zur 78. Woche
wurde nicht nur ein iiberlegener Anstieg der
Knochendichte an der Lendenwirbelséule in der
FORSTEOQ®-Gruppe (Unterschied in den Behand-

lungsgruppen: 0,040 g/cm2; p<0.0001) festgestellt.

Es war in dieser Gruppe bis zur 26. Studienwoche
auch eine signifikant kiirzere Zeit fiir das Absol-
vieren des ,, Timed Up-and-Go Tests (TUG)“
erforderlich.

Im Vergleich zur Risedronat-Gruppe wurde in der
Teriparatid-Gruppe in der 18. Therapiewoche uber
signifikant weniger Hiiftschmerz berichtet. In den
anderen Wochen war der Unterschied sichtbar,
aber nicht signifikant.

Q)
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DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRKSAM.

Weniger Schmerzen und mehr Lebensqualitat

In der européischen nicht-interventionellen Beobachtungsstudie ExFOS'

wurde bei Osteoporosepatienten unter anderem der Einfluss von FORSTEQ®

auf Riickenschmerzen und auf die gesundheitshezogene Lebensqualitat R
untersucht. An der ExFOS Studie nahmen auch Manner und Patienten

mit einer Glukokortikoid-assoziierten Osteoporose teil. Sie lief Gber einen E -
Behandlungszeitraum von 24 Monaten und eine 18-monatige Follow-

up-Phase.? Die Riickenschmerzen reduzierten sich in beiden Studien im T ‘
Therapiezeitraum signifikant und die gesundheitsbhezogene Lebensqualitét

wurde signifikant verbessert. T

"Langdahl 2016
2Napoli 2018 \9 Q) 2



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRKSAM.

Anbau von neuem Knochengewebe — Remodeling und Modeling

In der SHOTZ-Studie' wurde die Wirksamkeit von Zoledronséure mit Teriparatid
auf verschiedene Knochenkompartimente mittels zweier durchgefiihrter
Knochenbiopsien zu den Zeitpunkten 6 und 24 Monate verglichen.

Dabei zeigte sich, dass Teriparatid in allen vier untersuchten Oberflachen
(spongids, endokortikal, intrakortikal und periostal) der Zoledronsaure im Be-
reich Knochenformation iiberlegen war.

In diesem Zusammenhang ist besonders bedeutsam, dass der osteoanabole Effekt
von Teriparatid in allen Skelettkompartimenten, also auch im Bereich des kortika-
len Knochens, (iber die gesamte Studiendauer von 24 Monaten erhalten blieb.

Die antiresorptive Therapie beeinflusst das Remodeling, das heiBt die im
Knochenumbau aneinander gekoppelten Prozesse von Knochen-Resorption und
Knochen-Formation. Im fortgeschrittenen Alter und besonders bei Patienten mit

"Dempster 2016
2Farahmand 2013
3Stepan 2010

Osteoporose entsteht im Prozess des Knochenstoffwechsels eine negative
Bilanz, d. h. es wird mehr Knochen abgebaut als neu gebildet. Die antiresorptive
Therapie hemmt den Remodeling-Prozess und hilft so dabei, die noch vorhan-
dene Knochensubstanz zu erhalten.?

Unter einer Therapie mit Teriparatid dagegen wird die Bilanz des Knochenstoff-
wechsels zugunsten des Knochenaufbaus verschoben. Deutlich wird dies
besonders gut anhand der Knochenstoffwechselmarker.?



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRTSCHAFTLICH.

FORSTEO® ist ein Biologikum mit dem Wirkstoff Teriparatid. Das Patent ist am 19. August
2019 ausgelaufen. Andere Hersteller haben Nachfolge-/Nachahmerprodukte — Biosimilars
— mit dem Wirkstoff Teriparatid auf den Markt gebracht.

FORSTEQ® wird mittels rekombinanter DNA-Technologie gewonnen und zeichnet sich
durch eine komplexe Wirkstoffstruktur aus. Es ist nicht identisch mit den Biosimilars und
darf nicht ausgetauscht werden. Wirkstoffverordnungen gelten als unklare Verordnun-
gen und flihren zu Riickfragen aus der Apotheke. Bei einer eindeutigen Verordnung von
FORSTEQ® durch den Arzt ist der Austausch durch ein Biosimilar in der Apotheke nicht
moglich. Umgekehrt kann bei eindeutiger Verordnung eines Biosimilars kein Austausch
durch FORSTEOQ® oder ein anderes Nachahmerpraparat stattfinden.

Merke: FORSTEO® muss eindeutig namentlich verordnet werden.

GIONE.



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRTSCHAFTLICH.

Wirtschaftlichkeit der FORSTEO® Verordnung

Die Verordnung von FORSTEQ® im Rabattvertrag bleibt
weiterhin wirtschaftlich, auch im Vergleich zu Biosimilars.

* FORSTEQ® ist fiir iiber 90 % (ca. 66,7 Mio.) der GKV-Patienten
rabattiert.

e Liegt ein Rabattvertrag mit der Krankenkasse des Patienten
vor, hat die Abgabe des Rabattarzneimittels in der Apotheke
Vorrang; zum Beispiel hat das rabattierte Original Vorrang vor
nicht rabattierten Importpraparaten. Sind sowohl das Original-
als auch das Importpraparat rabattiert, kann die Apotheke frei
entscheiden — am zuverlassigsten ist das Original (Sicherstel-
lung der Kiihlkette und Vermeidung von Produktschdden durch
tiberlange Transportwege und Umpacken).

e Im Rabattvertrag ist FORSTEQ® auch im Vergleich zu den
Biosimilars wirtschaftlich, unabhéngig vom Listenpreis.

IACY

26



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST

WIRTSCHAFTLICH.

Lilly Services exklusiv fiir FORSTEQ® Patienten

Patientinnen und Patienten, die auf FORSTEQ® eingestellt sind bzw. Die an den Lilly Patienten Services beteiligten Fachkrafte diirfen tiber allgemeine Themen in
damit weiter behandelt werden, haben nach wie vor die Mdglichkeit, der betreffenden Indikation sprechen und dariiber hinaus ausschlieBlich tiber Lilly Produkte
eine PEN-WIEDERHOLUNGSSCHULUNG zu erhalten und iiber die und Services. Patienten, die auf ein Biosimilar ein- oder umgestellt werden, kdnnen nicht
gesamte Therapiedauer von unserem kompetenten und erfahrenen vom Lilly Team auf den Pen geschult bzw. zum Pen oder zum Medikament beraten werden.
PSP Team begleitet zu werden. Diesbeziigliche Fragen sind an die jeweiligen Hersteller des Produkts zu richten.

GIONE.



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRTSCHAFTLICH.

Dokumentation der Therapieentscheidung

Dariiber, welches Teriparatid Ihr Patient bekommt, das Original FORSTEQ®
oder ein Biosimilar, entscheiden also Sie selbst. Besonders wichtig ist hierbei
die sorgfaltige Dokumentation der Therapieentscheidung in der Patientenakte.
Im Falle einer Wirtschaftlichkeitspriifung erleichtert dies den Nachweis, dass
die Therapieentscheidung nach Abwéagung medizinisch-therapeutischer und
wirtschaftlicher Griinde erfolgte.

Empfehlungen fiir die Dokumentation:

Indikation und medizinisch-therapeutische Griinde fiir die Therapieentscheidung
jederzeit nachvollziehbar, detailliert und plausibel sowie patientenindividuell
dokumentieren, wie z.B.

e Anamnese/Krankheitsverlauf/\Vortherapie

e Unvertréglichkeiten

e Neben-/Wechselwirkungen unter Vortherapien

e Compliance-fordernde Griinde, z.B. leichte Anwendung des FORSTEQ® Fertigpens .

GIONE.



DIE THERAPIE MIT FORSTEQ® IST
WIRTSCHAFTLICH.

Vorteile bei der Verordnung des Originalpraparats

e Wirtschaftliche Verordnung aufgrund zahlreicher Rabattvertrage
e Langjéhrige Erfahrung

* Bewihrte Services fiir Arzte zur Unterstiitzung der Arzneimittelsicherheit und
der Patienten-Compliance
— Textbausteine flir den Entlassbrief aus der Klinik
— Checkliste zum Therapiebeginn mit FORSTEQ®

e Bewdhrte Services fiir Patienten:

— anwenderfreundlicher Fertigpen und Demopen

— PEN-WIEDERHOLUNGSSCHULUNG durch erfahrene, speziell ausgebildete
Fachkréfte

— STARTER KIT mit qualitatsgeprifter Kiihltasche und wichtigen Informations-
materialien

— telefonische Begleitung iiber die gesamte 24-monatige Therapiedauer im
bewdahrten LILLY PATIENTEN SERVICE OSTEOPOROSE

e Zuverldssige Lieferbarkeit
e Gleichbleibend hohe Qualitat
e Herstellung in Europa (Frankreich)
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MEDIZINISCHE INFORMATION

Medizinische Information Lilly Deutschland:

Telefon: 06172/273-2222
Telefax: 06172/273-2030
E-Mail: med_info@lilly.com

MONTAG — FREITAG: 08.30 UHR BIS 16.30 UHR
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PFLICHTTEXT UND IMPRESSUM

Bezeichnung des Arzneimittels: Bezeichnung des Arzneimittels: FORSTEO® 20 pg/80 I, Injektionsldsung in einem vorgefiillten Injektor. Wirkstoff: Teriparatid. Zusammensetzung des Arzneimittels: Jede Dosis von 80 Mikrolitern enthalt 20 Mikrogramm Teriparatid. Sonstige
Bestandteile: Eisessig, wasserfreies Natriumacetat, Mannitol, Metacresol, Wasser fiir Injektionszwecke. Salzséure- u./od. Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung). Anwendungsgebiete: Zur Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen u. bei M&nnern mit hohem
Frakturrisiko. Bei postmenopausalen Frauen wurde eine signifikante Reduktion der Inzidenz vertebraler u. extravertebraler Frakturen, aber nicht von Hftfrakturen nachgewiesen. Behandlung der mit einer systemischen Langzeit-Glukokortikoidtherapie assoziierten Osteoporose bei
Frauen u. Mannern mit hohem Frakturrisiko. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff od. einen der sonstigen Bestandteile, Schwangerschaft u. Stillzeit, vorbestehende Hypercalcamie, schwere Niereninsuffizienz, metabolische Knochenkrankheiten (ginschl. Hy-
perparathyreoidismus u. Paget-Krankheit) mit Ausnahme der primédren od. der glukokortikoidinduzierten Osteoporose, ungeklérte Erhdhung der alkalischen Phosphatase, vorausgegangene Strahlentherapie mit externer od. implantierter Strahlenquelle, bei der das Skelett im
Strahlenfeld lag, maligne Skeletterkrankungen od. Knochenmetastasen. Nebenwirkungen: Sehr héufig: Gliederschmerzen; Haufig: Andmie, Hypercholesterindmie, Depression, Schwindel, Kopfschmerzen, Ischiassyndrom, Synkope, Vertigo, Herzpalpitation, Hypotonie, Dyspnoe,
Nausea, Emesis, Hiatusbruch, Refluxdsophagitis, vermehrtes Schwitzen, Muskelkrdmpfe, Miidigkeit, Thoraxschmerzen, Asthenie, leichte und voriibergehende Reaktionen an der Injektionsstelle mit Schmerz, Schwellung, Erythem, lokalem Hdmatom, Juckreiz und leichter Blutung an
der Injektionsstelle; Gelegentlich: Hypercalcdmie hoher als 2,76 mmol/l, Hyperurikémie, Tachykardie, Emphysem, Hdmorrhoiden, Myalgie, Arthralgie, Riickenkrdmpfe/-schmerzen, Harninkontinenz, Polyurie, Harndrang, Nephrolitiasis, Erythem an der Injektionsstelle, Reaktion an der
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