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Public Summary SwissPAR vom 29.11.2023 

Alhemo® (Wirkstoff: Concizumab) 
Erstzulassung in der Schweiz: 08.08.2023 
 
Arzneimittel (Injektionslösung im Fertigpen) zur Behandlung von 
Patientinnen und Patienten mit Hämophilie B und Inhibitoren gegen 
Faktor-IX  

Hinweise zur Zulassung 

Das Arzneimittel Alhemo enthält den Wirk-
stoff Concizumab.  

Es wird zur Behandlung von Erwachsenen 
und Jugendlichen ab 12 Jahren mit Hämo-
philie B (angeborener Faktor-IX-Mangel) 
und Inhibitoren (Hemmstoffen) gegen Fak-
tor-IX eingesetzt um Blutungen zu verhin-
dern oder die Anzahl an Blutungen zu redu-
zieren. 

Hämophilie ist eine erbliche Gerinnungsstö-
rung des Blutes (auch bekannt als Bluter-
krankheit). Hämophilie B ist eine Form der 
Hämophilie, welche durch spontane oder 
verlängerte Blutungen gekennzeichnet ist. 
Der Grund dafür liegt an einem Mangel an 
Faktor-IX (Gerinnungsfaktor). Alhemo stellt 
das Gleichgewicht zwischen den Faktoren, 
die zur Blutgerinnung beitragen und den 
Faktoren, welche die Blutgerinnung verhin-
dern, wieder her. 

Da es sich bei Hämophilie B um eine seltene 
und lebensbedrohende Krankheit handelt, 
wurde das Arzneimittel Alhemo als «Orphan 
Drug» zugelassen. Mit «Orphan Drug» wer-
den wichtige Arzneimittel für seltene Krank-
heiten bezeichnet. 

Alhemo wurde im Rahmen der Gemein-
schaftsinitiative des Access Consortiums zu-
gelassen. Bei der Gemeinschaftsinitiative 
handelt es sich um eine Zusammenarbeit 
zwischen den Arzneimittelbehörden aus 
Australien (Therapeutic Goods Administra-
tion, TGA), Kanada (Health Canada, HC), Sin-
gapur (Health Sciences Authority, HSA), dem 
Vereinigten Königreich (Medicines & 
Healthcare products Regulatory Agency 
(MHRA) und Swissmedic. Die Gemeinschafts-
initiative koordiniert die Begutachtung von 
Zulassungen mit neuen Wirkstoffen, welche 
in mindestens zwei der fünf Länder bean-
tragt werden. 

Das Zulassungsgesuch für Alhemo wurde bei 
den Arzneimittelbehörden von Kanada, 
Australien und der Schweiz eingereicht. Je-
des Land hat einen Teil des Gesuchs beurteilt 
und die Resultate anschliessend ausge-
tauscht und diskutiert. Am Ende des Verfah-
rens hat jede Behörde unabhängig über die 
Zulassung entschieden. 

In ihrem Entscheid für eine Zulassung hat 
Swissmedic die Beurteilung der ausländi-
schen Referenzbehörden miteinbezogen. 

https://www.swissmedic.ch/
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Somit erstellt Swissmedic keinen vollständi-
gen SwissPAR (Swiss Public Assessment Re-
port) und kann aus diesem Grund keinen 
vollständigen Public Summary SwissPAR er-
stellen. Swissmedic verweist folglich auf die 
entsprechenden Publikationen der beteilig-
ten Behörden.  

Mehr Informationen zur Gemeinschaftsiniti-
ative Access sind auf der Homepage von 
Swissmedic publiziert: Access Consortium 
(swissmedic.ch). 

Weitere Informationen zum Arzneimittel 

Information für medizinisches Fachpersonal: 
Fachinformation Alhemo® 

Information für Patientinnen und Patienten 
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Alhemo® 

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

 

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse über das  
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein. 
 
In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic überwacht. Bei neu festgestellten  
unerwünschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic  
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualität, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeinträchtigen könnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei  
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst. 
 

https://www.swissmedic.ch/
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/internationale-zusammenarbeit/multilaterale-zusammenarbeit-mit-internationalen-organisationen-/access-consortium.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/internationale-zusammenarbeit/multilaterale-zusammenarbeit-mit-internationalen-organisationen-/access-consortium.html
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68844
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=68844
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=68844
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