Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 05.08.2025

Ebglyss® (Wirkstoff: Lebrikizumab)

Zulassung in der Schweiz: 30.08.2024

Arzneimittel (Fertigspritze / Fertigpen) zur Behandlung von mittelschwerer
bis schwerer atopischer Dermatitis bei Erwachsenen und Jugendlichen ab

12 Jahren

Uber das Arzneimittel

Ebglyss enthalt den Wirkstoff Lebrikizumab
und wird zur Behandlung von Erwachsenen
und Jugendlichen ab 12 Jahren mit einem
Korpergewicht von mindestens 40 kg mit
mittelschwerer bis schwerer atopischer’
Dermatitis angewendet, wenn eine Therapie
mit Arzneimitteln zur lokalen, ausserlichen
Anwendung keine ausreichende Kontrolle
der Krankheit ermoéglicht oder aus
medizinischen Grinden nicht empfohlen ist.
Atopische Dermatitis ist auch bekannt als
atopisches Ekzem oder Neurodermitis.

Atopische Dermatitis ist eine chronische,
durch verschiedene Ursachen ausgeloste
entzundliche Erkrankung der obersten
Hautschichten, welche typischerweise durch

trockene Haut und einen roten, stark jucken-
den Ausschlag gekennzeichnet ist. Zwischen
5 % und bis zu Uber 20 % der Kinder und bis
zu 10 % der Erwachsenen sind von atopi-
scher Dermatitis betroffen.

In den meisten Fallen handelt es sich um
milde Formen, die mit lokalen, auf der Haut
anzuwendenden Arzneimitteln wie Hautsal-
ben gut kontrolliert werden kénnen. Es gibt
jedoch schwerere Formen der atopischen
Dermatitis, welche zusatzliche Behandlun-
gen erfordern kénnen.

Das Arzneimittel Ebglyss kann dazu beitra-
gen, die Symptome der atopischen Dermati-
tis zu lindern und den Juckreiz zu reduzie-
ren.

Wirkung

Der Wirkstoff von Ebglyss, Lebrikizumab, ist
ein sogenannter monoklonaler Antikérper.

! Atopie: Als Atopie werden allergische Erkrankungen
mit einer Uberempfindlichkeit auf ansonsten harmlose
natirliche und kinstliche Umweltstoffe bezeichnet.
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Lebrikizumab erkennt bestimmte Proteine
im Korper und bindet an diese. Bei atopi-
scher Dermatitis ist unter anderem die Kon-
zentration des Proteins Interleukin (IL)-13
im Korper erhoht. Dieses Protein spielt eine
entscheidende Rolle bei der Entstehung
atopischer Dermatitis. Lebrikizumab bindet
an Interleukin-13 und unterbricht eine

Kette von Signalen, die normalerweise die
Hautentzdndung und den Juckreiz bei ato-
pischer Dermatitis verursachen.

Durch diesen Wirkmechanismus kann das
Arzneimittel Ebglyss mit dem Wirkstoff
Lebrikizumab die Symptome der atopischen
Dermatitis lindern.

Anwendung

Ebglyss ist rezeptpflichtig und als Fertig-
spritze und Fertigpen mit 250 mg des Wirk-
stoffs Lebrikizumab erhaltlich. Ebglyss wird
unter die Haut, vorzugsweise in den Ober-
schenkel oder Bauch, verabreicht.

Die Behandlung wird durch eine arztliche
Fachperson eingeleitet, welche Erfahrung in
der Diagnose und Therapie von atopischer
Dermatitis aufweist.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 500
mg (zwei Injektionen zu je 250 mg) zu Be-
ginn der Behandlung und in der zweiten da-
rauffolgenden Woche. Danach wird alle
zwei Wochen eine Injektion (250 mg) verab-
reicht.

Die Arztin oder der Arzt wird je nach klini-
schem Ansprechen nach 16 Wochen ent-
scheiden, ob eine weitere Behandlung mit
Ebglyss mit einer Erhaltungsdosis von einer
Injektion (250 mg) alle vier Wochen sinnvoll
ist.

Die Patientin oder der Patient kann sich das
Arzneimittel Ebglyss selbst injizieren oder
durch eine entsprechend geschulte Pflege-
person verabreichen lassen, wenn die be-
handelnde Arztin oder der behandelnde
Arzt dies fr angemessen erachtet.

Ebglyss kann in Kombination mit auf der
Haut anzuwendenden Arzneimitteln oder
allein angewendet werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Ebglyss zur Behand-
lung von atopischer Dermatitis wurde in
3 klinischen Studien mit insgesamt 1°062 Stu-
dienteilnehmenden mit mittelschwerer bis
schwerer Erkrankung untersucht.

Der Schweregrad einer atopischen Dermati-
tis wird mittels Punkteskalen, sogenannten
«Scores» (z.B. IGA oder EASI), bestimmt. Die
entsprechenden Punkteverbesserungen
wurden auch zum Nachweis der Wirkung in
den durchgefiihrten Studien verwendet.

In den Studien ADvocate-1 und ADvocate-2
erhielten die Studienteilnehmenden entwe-
der Lebrikizumab oder ein Scheinmedika-
ment (Placebo) Uber einen Zeitraum von 16
Wochen. Zur Beurteilung der Aufrechterhal-
tung des Ansprechens erhielten die Patien-
ten Uber weitere 36 Wochen Lebrikizumab
oder Placebo. Die Gesamtdauer der Studie
betrug 52 Wochen.

Die Studien konnten belegen, dass Studien-
teilnehmende, welche mit Lebrikizumab be-
handelt wurden, im Vergleich mit der Place-
bogruppe nach 16 Wochen eine deutlichere
Verbesserung der Punktewerte in den Scores
aufwiesen. Auch nach 52 Wochen konnten
deutlich mehr Studienteilnehmende das An-
sprechen auf Lebrikizumab aufrechterhalten
verglichen mit der Placebogruppe.
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Die Studie ADhere verglich Lebrikizumab in
Kombination mit lokal anzuwendenden Me-
dikamenten im Vergleich mit Placebo in
Kombination mit auf der Haut anzuwenden-
den Arzneimitteln. Diese Studie konnte
ebenfalls eine Verbesserung der Punkte-
werte in den Scores im Vergleich mit der Pla-
cebogruppe aufzeigen.

Diese Ergebnisse der Studien zeigen, dass
das Arzneimittel Ebglyss mit dem Wirkstoff
Lebrikizumab sowohl allein angewendet als
auch in Kombination mit ausserlich anzu-
wendenden Arzneimitteln wirksam ist und
die Symptome, welche mit der atopischen
Dermatitis einhergehen, lindern kann.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

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

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
sind Bindehautentzindung, Augenrdétung
und Juckreiz, Reaktion an der Injektions-
stelle und trockene Augen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Patienteninformation (Packungs-
beilage) sowie in der Fachinformation auf-
gefuhrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Atopische Dermatitis ist eine chronische und
stark juckende Hauterkrankung, die welt-
weit viele Patientinnen und Patienten be-
trifft. Sie kann die Lebensqualitat erheblich
beeintrachtigen und erfordert oft eine Be-
handlung, um die Symptome zu lindern und
Verschlechterungen zu verhindern.

Die durchgeflihrten Studien zeigten einen
Vorteil von Ebglyss gegentber Placebo bei
der Behandlung atopischer Dermatitis bei
Jugendlichen und Erwachsenen mit mittel-
schwerer bis schwerer atopischer Dermatitis,

die durch lokale, ausserliche Behandlung
(wie z. B. Hautsalben) nicht kontrolliert wer-
den kann.

Unter Berucksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Ebglyss die Risiken. Swissmedic hat
daher das Arzneimittel Ebglyss mit dem
Wirkstoff Lebrikizumab fur die Behandlung
von mittelschwerer bis schwerer atopischer
Dermatitis bei Erwachsenen und Jugendli-
chen ab 12 Jahren in der Schweiz zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Ebglyss®

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage):  Patienteninformation

Ebglyss®

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
unerwunschten 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 kdnnten, 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 313


https://www.swissmedic.ch/
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=69344
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=69344
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=69344

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

