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Spevigo® (Wirkstoff: Spesolimab)

Erstzulassung in der Schweiz: 09.08.2023

Arzneimittel (Infusionslosung) zur
pustularer Psoriasis bei Erwachsenen

Behandlung von generalisierter,

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Spevigo mit dem Wirkstoff
Spesolimab wurde fir die Behandlung von
Krankheitsschiilben der  generalisierten
pustularen Psoriasis (GPP) bei erwachsenen
Patientinnen und Patienten befristet zuge-
lassen.

Die generalisierte pustulare Psoriasis ist eine
seltene, aber schwere Hauterkrankung. Sie

aussert sich in wiederkehrenden Krankheits-
schiben. Es bilden sich weit verbreitete
schmerzhafte, starke R6tungen und Pusteln,
oft begleitet von systemischen Entziindun-
gen, die sich in Abgeschlagenheit und ho-
hem Fieber aussern. Schwere GPP-Schiibe
kénnen zum Multi-Organ-Versagen und ei-
ner Sepsis (Blutvergiftung) fihren.

Wirkung

Beim Wirkstoff Spesolimab handelt es sich
um einen monoklonalen Antikérper. Mono-
klonale Antikoérper sind immunologisch ak-
tive Proteine, die spezifisch an andere Prote-
ine z.B. Rezeptoren binden kénnen. Speso-
limab blockiert den Interleukin-36-(IL-36)-

Rezeptor. Dieser Rezeptor l6st bei Aktivie-
rung Entziindungsreaktionen aus. Durch die
Blockade des Rezeptors mit Spesolimab wer-
den diese Entzindungsreaktionen ge-
dampft und die Symptome der GPP werden
abgeschwacht.

Anwendung

Spevigo mit dem Wirkstoff Spesolimab ist re-
zeptpflichtig und wird als Infusion in die
Vene verabreicht.

Spevigo ist als Konzentrat zur Herstellung ei-
ner Infusionslésung in Durchstechflaschen

zu 7.5 ml mit 450 mg Spesolimab erhaltlich.
Die empfohlene Einzeldosis betragt 900 mg.
Falls die Symptome des Krankheitsschubes
anhalten, kann 1 Woche nach der ersten Do-
sis eine weitere Dosis von 900 mg verab-
reicht werden.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Spevigo wurde in einer
Studie mit 53 GPP-Patientinnen und -Patien-
ten im Alter zwischen 21 und 69 Jahren un-
tersucht. 68 % waren Frauen. Die GPP-Pati-
entinnen und -Patienten mit leichten bis
schweren Krankheitsschlbben wurden der
Spevigo-Gruppe (35 Personen) oder der Pla-
cebo-Gruppe mit Scheinmedikation (18 Per-
sonen) zugeordnet. Am ersten Tag erhielten
die Patienten entweder Spevigo oder das
Placebo als Einmalgabe. Falls sich ihr Zustand

nach dem Tag 1 verschlechterte, wurden die
Patientinnen und Patienten mit einer Stan-
dard-Behandlung nach Wahl des Arztes zu-
satzlich behandelt. Beurteilt wurde die sicht-
bare Pustelbildung. Eine Woche nach Gabe
zeigten 54 % in der Spevigo-Gruppe keine
sichtbare Pustelbildung verglichen mit 6 %
in der Placebogruppe.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Spevigo darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigste unerwilinschte Wirkung ist die
erhohte Anfalligkeit fur eine Ansteckung

mit Erregern wie Viren, Bakterien und Pil-
zen. Diese betreffen mehr als 1 von 10 An-
wenderinnen oder Anwender.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

GPP ist eine seltene Hauterkrankung, die po-
tentiell lebensbedrohliche Folgen haben
kann. Bis anhin sind keine Arzneimittel fur
die Behandlung der GPP in der Schweiz zu-
gelassen. Daher besteht ein hoher medizini-
scher Bedarf an Therapieoptionen. Spevigo
wurde als «Orphan Drug» zugelassen. Mit
«Orphan Drug» werden wichtige Arzneimit-
tel fur seltene Krankheiten bezeichnet.

In der Studie konnte die Wirksamkeit von
Spevigo bei GPP gezeigt werden. Um die Si-
cherheit von Spevigo vollumfanglich beur-
teilen zu kdnnen, sind die Daten noch nicht
vollstandig. Es fehlen noch Langzeitdaten.
Daruber hinaus gibt es noch gewisse Unsi-
cherheiten betreffend Dosierung bei wie-
derkehrenden Schiben und immunologi-
scher Antwort des Korpers auf das Arznei-
mittel. Diese werden in weiteren Studien ge-
klart werden.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Spevigo die Risiken. Swissmedic hat
daher das Arzneimittel Spevigo mit dem
Wirkstoff Spesolimab fur die Schweiz befris-
tet (Art. 9a HMG) zugelassen, da zum Zeit-
punkt der Zulassung noch nicht alle klini-
schen Studien vorliegen oder abgeschlossen
waren. Die befristete Zulassung ist zwingend
an die zeitgerechte Einreichung der von
Swissmedic verlangten erganzenden Daten
gebunden. Nach Erfullung dieser Zulas-
sungsauflagen kann die befristete Zulassung
bei weiterhin positiver Nutzen-Risiko-Beur-
teilung der Resultate in eine Zulassung Uber-
fahrt werden.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Spevigo® fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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