Public Summary SwissPAR vom 07.10.2022

Ultomiris® (Wirkstoff: Ravulizumabum)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 14.07.2022

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten ab 10 kg Korpergewicht mit paroxysmaler

nachtlicher Hamoglobinurie (PNH)

Hinweise zur Zulassung

Ultomiris wurde am 20. Januar 2020 von
Swissmedic bereits fur die Behandlung von
Erwachsenen mit paroxysmaler nachtlicher
Hamoglobinurie (PNH) zugelassen. Zudem
wurde am 24. August 2021 eine weitere
Indikationserweiterung zu Ultomiris
zugelassen zur Behandlung von
Erwachsenen und Kindern ab 10 kg
Kérpergewicht mit atypischem hamolytisch-
uramischem Syndrom (aHUS).

Mit der vorliegenden Indikationserweite-
rung kénnen nun auch Kinder und Jugendli-
che ab 10 kg Kérpergewicht mit paroxysma-
ler nachtlicher Hamoglobinurie (PNH) mit
Ultomiris behandelt werden.

Ultomiris darf zur Behandlung von PNH bei
Patientinnen und Patienten angewendet
werden bei Hamolyse mit klinischen Sympto-
men, welche auf eine hohe Krankheitsaktivi-
tat hinweisen. Zudem findet Ultomiris An-
wendung bei Patientinnen und Patienten,
welche mindestens wahrend der vergange-
nen 6 Monate mit einem weiteren Arznei-
mittel mit dem Wirkstoff Eculizumab behan-
delt wurden.

Die paroxysmale nachtliche Hamoglobinurie
(PNH) und die atypische hamolytisch-

uramische Syndrom (aHUS) sind sehr seltene
Erkrankungen, bei denen das Komplement-
system (ein wichtiger Teil des Immunab-
wehrsystem des Korpers) unkontrolliert und
Ubermassig aktiv ist, weil wichtige Proteine
(Eiweisse) fur den Signalprozess der Zellen
fehlen oder nicht richtig funktionieren. Bei
Patientinnen und Patienten die an PNH er-
kranken, werden rote Blutkérperchen zer-
stort, was zu Anamie (geringe Anzahl roter
Blutkorperchen), Thrombosen (Blutgerinnsel
in den Blutgefassen), Panzytopenie (geringe
Zahl von Blutkorperchen) und dunklem Urin
flhrt.

Da es sich bei paroxysmaler nachtlicher Ha-
moglobinurie (PNH) und bei atypischem ha-
molytisch-uramischem Syndrom (aHUS) um
sehr seltene und lebensbedrohende Krank-
heiten handelt, wurde Ultomiris als «Orphan
Drug» zugelassen. Mit «Orphan Drug» wer-
den wichtige Arzneimittel fir seltene Krank-
heiten bezeichnet.

Die vorliegende Indikationserweiterung von
Ultomiris wurde gemass Artikel 13 des Heil-
mittelgesetzes (HMG) zugelassen. Das be-
deutet, dass diese Indikationserweiterung
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bereits in einem anderen Land mit vergleich-
barer Arzneimittelkontrolle zugelassen ist.
In diesem Fall bertcksichtigt Swissmedic die
Ergebnisse von auslandischen Arzneimittel-
behoérden durchgefihrten Prifungen, so-
fern bestimmte Anforderungen erfillt sind.
Es geht um Prifungen zur Wirksamkeit und
Sicherheit des Arzneimittels in der beantrag-
ten Indikation und inwieweit die Ergebnisse
fur die Schweiz Ubernommen werden kén-
nen.

Die Berucksichtigung der Ergebnisse auslan-
discher Zulassungsverfahren soll dazu bei-
tragen, dass im Ausland bereits zugelassene

Arzneimittel den Patientinnen und Patien-
ten in der Schweiz mdglichst rasch zur Ver-
fagung stehen.

Fir die Zulassung der Indikationserweite-
rung von Ultomiris in der Schweiz hat Swiss-
medic die Begutachtung und den Zulas-
sungsentscheid der europaischen Behodrde
EMA (European Medicines Agency) uber-
nommen und keine eigene wissenschaftliche
Begutachtung durchgefihrt.

Somit verweist Swissmedic im SwissPAR
(Swiss Public Assessment Report) und im da-
raus gewonnenen Public Summary SwissPAR
auf den Assessment Report sowie auf den
Kurzbericht der Referenzbehorde:
(www.ema.europa.eu)

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Ultomiris®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
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 Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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