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Public Summary SwissPAR vom 19.03.2020

Ultomiris® (Wirkstoff: Ravulizumabum)
Erstzulassung in der Schweiz: 20.01.2020

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung zur Behandlung
erwachsener Patientinnen und Patienten mit paroxysmaler nachtlicher

Hamoglobinurie (PNH).

Hinweise zur Zulassung

Da es sich bei paroxysmaler nachtlicher
Hamoglobinurie (PNH) um eine seltene
Krankheit handelt, wurde das Arzneimittel
Ultomiris als «Orphan Drug» zugelassen. Mit
«Orphan Drug» werden wichtige
Arzneimittel fur seltene Krankheiten
bezeichnet, die spezielle Nachweise erfillen.
Solche  Arzneimittel  profitieren  von
vereinfachten Zulassungsbedingungen in
der Schweiz.

Ultomiris wurde gemass Artikel 13 des Heil-
mittelgesetzes (HMG) zugelassen. Das be-
deutet, dass das Arzneimittel bereits in ei-
nem anderen Land mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle zugelassen ist.

In diesem Fall berlcksichtigt Swissmedic die
Ergebnisse der von der auslandischen Arz-
neimittelbehdérde durchgefihrten Prifun-
gen, sofern bestimmte Anforderungen er-
fullt sind. Es geht um Prafungen zur Quali-
tat, Wirksamkeit und Sicherheit des Arznei-
mittels und inwieweit die Ergebnisse fir die
Schweiz Ubernommen werden kdénnen. Die
Berlcksichtigung der Ergebnisse auslandi-

scher Zulassungsverfahren soll dazu beitra-
gen, dass im Ausland bereits zugelassene
Arzneimittel den Patientinnen und Patien-
ten in der Schweiz moglichst rasch zur Ver-
figung stehen.

Fir die Zulassung von Ultomiris in der
Schweiz hat Swissmedic die Begutachtung
und den Zulassungsentscheid der europai-
schen Behorde EMA (European Medicines
Agency) Ubernommen und keine eigene
wissenschaftliche Begutachtung durchfihrt.
Somit verweist Swissmedic im SwissPAR
(Swiss Public Assessment Report) und im da-
raus gewonnenen Public Summary SwissPAR
auf den Assessment Report sowie auf den
offentlichen Kurzbericht der Referenz
behorde:

EMA: Ubersicht Gber Ultomiris und Begrin-
dung fir die Zulassung in der EU
(www.ema.europa.eu)
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantwortet das medizini-
Fachinformation Ultomiris® sche Fachpersonal (Arzt/Arztin, Apothe-
ker/Apothekerin und andere).

Der Stand dieser Information entspricht dem oben erwahnten Datum. Neue Erkenntnisse Uber das zuge-
lassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Gberwacht. Bei neu festgestellten uner-
wilnschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic die
notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicherheit
dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei Bedarf
wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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