Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 10.10.2025

Balversa® (Wirkstoff: Erdafitinib)

Zulassung in der Schweiz: 14.01.2025

Filmtabletten zur Behandlung von fortgeschrittenem Urothelkarzinom mit
bestimmten genetischen Veranderungen bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Balversa enthalt den Wirkstoff Erdafitinib
und wird zur Behandlung von Erwachsenen
mit einem nicht operierbaren oder metasta-
sierten Urothelkarzinom' eingesetzt, wenn
eine genetische Veranderung im FGFR3 (Fib-
roblasten-Wachstumsfaktor-Rezeptor 3)
nachgewiesen wurde.

Balversa wird eingesetzt bei fortschreiten-
der Krankheit nach einer Immuntherapie

und nach einer platinhaltigen Chemothera-
pie, wenn die Patientinnen und Patienten
daflr geeignet waren.

Balversa sollte nur zur Behandlung eines
Urothelkarzinoms mit der FGFR3-Genveran-
derung eingesetzt werden. Daher wird der
Arzt bzw. die Arztin vor Beginn der Behand-
lung einen Test auf diese Veranderung
durchfihren, um sicherzustellen, dass dieses
Arzneimittel geeignet ist.

Wirkung

Balversa gehort zur Gruppe der Tyrosin-
kinase-Inhibitoren. Diese Arzneimittel wir-
ken, indem sie bestimmte Enzyme auf Zel-

len, insbesondere die FGFR-Rezeptoren (Fib-
roblasten-Wachstumsfaktor-Rezeptoren),
blockieren. Dadurch wird das Wachstum der
Krebszellen verlangsamt oder gestoppt.

Anwendung

Balversa ist rezeptpflichtig und sollte von ei-
nem Arzt oder einer Arztin verschrieben
werden, der oder die Erfahrung mit der An-
wendung von Krebstherapien hat.

1 Urothelkarzinom (UC): Als Urothelkarzinom werden
Blasenkrebs und Krebserkrankungen der Harnwege
(Nierenbecken, Harnleiter oder der Harnrdhre) be-
zeichnet.

Balversa ist als Filmtabletten erhaltlich, die
oral eingenommen werden.
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Die empfohlene Anfangsdosis betragt 8 mg
taglich. Je nach Vertraglichkeit und den Er-
gebnissen einer Blutuntersuchung kann die
Dosis auf arztliche Empfehlung auf 9 mg
taglich erhéht werden.

Die Tabletten kénnen unabhangig von den
Mahlzeiten eingenommen werden und soll-
ten unzerkaut geschluckt werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Balversa wurde in der
Studie BLC3001 (THOR) untersucht, an wel-
cher 266 Patientinnen und Patienten mit
fortgeschrittenem Urothelkarzinom teilnah-
men, die bestimmte genetische Veranderun-
gen (FGFR) aufwiesen und deren Krankheit
trotz Immuntherapie fortgeschritten war.

In der Studie wurden die Patientinnen und
Patienten in zwei Behandlungsgruppen un-
terteilt: Eine Gruppe erhielt Balversa und die
andere Gruppe eine Chemotherapie
(Docetaxel oder Vinflunin).

Die Behandlung mit Balversa zeigte eine sta-
tistisch signifikante Verbesserung des Ge-
samtUberlebens? im Vergleich zur Chemo-
therapie. Patientinnen und Patienten lebten
im Median® 12,1 Monate im Vergleich zu 7,8
Monaten in der Chemotherapie-Gruppe.
Auch das progressionsfreie Uberleben - also
die Zeit, bis die Krankheit wieder fortschritt
— war verlangert (5,55 Monate gegenuber
2,73 Monate). DarlUber hinaus zeigte Bal-
versa eine hohere Ansprechrate® von 35,3 %
im Vergleich zu 8,5 % bei der Chemothera-

pie.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

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

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
aller mit Balversa behandelten Patientinnen
und Patienten (traten bei mehr als 10 % aller
Patientinnen und Patienten auf) sind unter
anderem Flussigkeitsansammlung unter der
Netzhaut und Ablésung der Netzhaut vom
Augenhintergrund (zentrale serdse Retino-
pathie (CSR)), erh6hte Phosphatspiegel im
Blut (Hyperphosphatamie), Hauterkrankun-
gen wie Schwellung, Rétung oder Schalen

2 GesamtUberleben: Das Gesamtiberleben (OS, overall
survival) bezeichnet die Zeitspanne zwischen Thera-
piebeginn und Tod des Patienten bzw. der Patientin.

3 Median: Der Wert, der genau in der Mitte einer Da-
tenverteilung liegt, nennt sich Median oder Zentral-
wert. Die eine Halfte aller Daten ist immer kleiner, die
andere grosser als der Median.

4 Ansprechrate: Anteil der Patienten und Patientin-
nen, die auf eine Behandlung erkennbar (im vorlie-

der Haut (palmar-plantares Erythrodysasthe-
siesyndrom), Durchfall, Entzindung der
Mundschleimhaut, Mundtrockenheit, ver-
minderter Appetit, Geschmacksstérung, er-
hohte AST/ ALT®, Haarausfall, Gewichtsab-
nahme sowie Nagelerkrankungen.

Es wird empfohlen, regelmassig augenarztli-
che Untersuchungen durchzuflhren, da es
unter Anwendung von Balversa zu Augener-
krankungen wie CSR kommen kann.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen

genden Fall entspricht die Ansprechrate einer radiolo-
gisch messbaren Verkleinerung von Tumorlasionen)
positiv reagieren

> AST/ ALT: Aspartataminotransferase (AST) und Ala-
ninaminotransferase (ALT): Dies sind beides Enzyme,
welche vor allem in den Leberzellen produziert wer-
den. Erhdhte Blutwerte der Aktivitat dieser Enzyme
kéonnen einen Hinweis auf Erkrankungen im Bereich
der Leber darstellen.
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sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Fir Patientinnen und Patienten mit fortge-
schrittenem Urothelkarzinom, deren Krank-
heit trotz Immuntherapie oder Chemothera-
pie weiter fortschreitet, besteht ein grosser
Bedarf an neuen Behandlungsmoglichkei-
ten. Balversa stellt eine gezielte Therapie
dar, die gegen Veranderungen im FGFR3-Re-
zeptor wirkt. In der zulassungsrelevanten
Studie konnte Balversa das Gesamtuberle-

ben sowie progressionsfreie Uberleben sig-
nifikant verlangern und die Ansprechrate
verbessern. Unter Berlcksichtigung aller Ri-
siken und Vorsichtsmassnahmen und auf-
grund der vorliegenden Daten Uberwiegen
die Vorteile von Balversa die Risiken. Swiss-
medic hat daher das Arzneimittel Balversa
mit dem Wirkstoff Erdafitinib fir die
Schweiz fur diese Patientengruppe zugelas-
sen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Balversa®

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Balversa®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung 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 Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut e Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 3|3


https://www.swissmedic.ch/
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=67660
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=67660
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=67660

	Über das Arzneimittel
	Wirkung
	Anwendung
	Wirksamkeit
	Vorsichtsmassnahmen, unerwünschte Wirkungen & Risiken
	Begründung des Zulassungsentscheids
	Weitere Informationen zum Arzneimittel

