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Verquvo® (Wirkstoff: Vericiguat)
Erstzulassung in der Schweiz: 22.09.2021

Arzneimittel
Herzinsuffizienz

(Filmtabletten) zur

Behandlung von chronischer

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Verquvo enthalt den Wirk-
stoff Vericiguat. Es wird zur Behandlung von
Erwachsenen mit chronischer Herzinsuffizi-
enz' eingesetzt, die nach einer klrzlich auf-
getretenen Dekompensation (ausgepragte
Zunahme erkrankungsbedingter Symptome
wie Kurzatmigkeit, Anschwellen der Fusse
und Beine aufgrund von Flussigkeitsan-
sammlungen oder Ermudung, welche die
Gabe eines intravends verabreichten Diure-
tikums? — in der Regel stationar® - erfor-
derte) wieder ausreichend stabilisiert wur-
den.

Verquvo wird angewendet um das Risiko
durch Herzinsuffizienz bedingten Spitalein-
weisungen und Todesfallen bei diesen
Patientinnen und Patienten zu reduzieren.
Es wird in Kombination mit anderen Thera-
pien fur Herzinsuffizienz angewendet.

Verquvo wurde im Rahmen der Gemein-
schaftsinitiative des Access Consortiums zu-
gelassen. Bei der Gemeinschaftsinitiative

' Herzinsuffizienz: Herzinsuffizienz bedeutet, dass die
Pumpleistung des Herzmuskels nicht mehr stark genug
ist, um den gesamten Organismus ausreichend mit Blut
zu versorgen.

handelt es sich um eine Zusammenarbeit
zwischen den Arzneimittelbeh6érden aus
Australien (Therapeutic Goods Administra-
tion, TGA), Kanada (Health Canada, HC), Sin-
gapur (Health Sciences Authority, HSA), dem
Vereinigtem Koénigreichs (Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) sowie Swissmedic und der pharma-
zeutischen Industrie. Die Gemeinschaftsiniti-
ative koordiniert die Begutachtung von Zu-
lassungen mit neuen Wirkstoffen, welche in
mindestens zwei der finf Landern einge-
reicht werden.

Das Zulassungsgesuch flir Verquvo wurde
bei den Arzneimittelbehérden von Singa-
pur, Australien und der Schweiz beantragt.
Jedes Land hat einen Teil des Gesuchs beur-
teilt und die Resultate anschliessend ausge-
tauscht und diskutiert. Am Ende hat jede Be-
hoérde unabhangig Uber die Zulassung ent-
schieden.

2 Diuretikum: Ein Diuretikum ist ein Arzneimittel, wel-
ches die Ausscheidung von Urin fordert.
3 Stationar: Stationdr bedeutet, dass fur die Behandlung eine

Unterbringung in einem Krankenhaus oder Pflegeheim not-
wendig ist.
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Mehr Informationen zur Gemeinschaftsiniti-
ative Access sind auf der Homepage von

Swissmedic publiziert: Access Consortium

(swissmedic.ch) .

Wirkung

Verquvo ist ein Stimulator der l6slichen Gu-
anylatcyclase (sGC-Stimulatoren). sGC ist ein
Enzym, welches unter anderem im Gefass-
und im Herzmuskel vorkommt und dort ei-
nen wichtigen intrazellularen Botenstoff
(zyklische Guanosinmonophosphat [cGMP])
generiert. cGMP ist beteiligt an der Regula-
tion von Gefasstonus und Kontraktilitat des

Herzmuskels. Bei Patientinnen und Patien-
ten mit Herzinsuffizienz liegt eine vermin-
derte Aktivitat der sGC vor. Verquvo kann
dieses Defizit korrigieren und dadurch die
kardiovaskulare* Funktion bei den behan-
delten Patientinnen und Patienten verbes-
sern.

Anwendung

Verquvo ist rezeptpflichtig und ist in 3 ver-
schiedenen Dosierungen erhaltlich (2.5 mg,
5 mg und 10 mg des Wirkstoffs Vericiguat).

Die Ubliche Dosierung betragt 1 Filmtablette
10 mg taglich, wobei in der Regel die Thera-

pie zunachst mit 1 Filmtablette 2.5 mg tag-
lich gestartet wird.

Die Filmtablette sollte taglich zur selben Zeit
mit Nahrung eingenommen werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Verquvo wurde haupt-
sachlich in der Studie VICTORIA mit Uber
5’000 erwachsenen Patientinnen und Patien-
ten mit chronischer Herzinsuffizienz sowie
reduzierter Auswurfleistung des Herzens un-
tersucht.

Die Patientinnen und Patienten erhielten,
neben einer herkdémmlichen Therapie fur
Herzinsuffizienz, Verquvo oder Placebo

(Scheinmedikament). Als Hauptanalyse (pri-
mare Auswertung) wurde das Auftreten kar-
diovaskularer Todesfalle oder Hospitalisie-
rungen aufgrund einer Verschlechterung
der Herzinsuffizienz untersucht. Die Be-
handlung mit Verquvo fihrte zu einer statis-
tisch signifikanten Reduktion (zusammenge-
setzter primarer Endpunkt) im Vergleich zur
Placebo-Behandlung.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

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

Die haufigste unerwinschte Wirkung von
Verquvo ist niedriger Blutdruck (Hypotonie).

4 Kardiovaskular: Kardiovaskular bedeutet das Herz
und die Gefasse betreffend.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschten Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.
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Begrindung des Zulassungsentscheids

Weltweit leiden ca. 2 % aller Erwachsenen
an chronischer Herzinsuffizienz. Bei Men-
schen Uber 65 Jahre sind sogar 6-10 % davon
betroffen.

Die Studie VICTORIA zeigte eine statistisch
signifikante Abnahme der Anzahl an Hospi-
talisierungen oder Todesfallen aufgrund der
Behandlung von Verquvo.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken (insbe-
sondere Hypotonie und Hypotonie bedingte

Symptome) und Vorsichtsmassnahmen und
aufgrund der vorliegenden Daten Uberwie-
gen die Vorteile von Verquvo die Risiken.
Swissmedic hat daher das Arzneimittel Ver-
guvo mit dem Wirkstoff Vericiguat fir Er-
wachsene zur Behandlung chronischer Herz-
insuffizienz, bei denen kurzlich erkran-
kungsbedingte Symptome zugenommen ha-
ben, zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flir medizinisches Fachperso-
nal: Fachinformation Verquvo®

Information fir Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Verquvo®

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
unerwinschten 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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