Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 13.02.2026

Ekterly® (Wirkstoff: Sebetralstat)

Zulassung in der Schweiz: 17.09.2025

Filmtabletten zur Behandlung

akuter Attacken des

hereditaren

Angioodems (HAE) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Uber das Arzneimittel

Ekterly enthalt den Wirkstoff Sebetralstat.
Das Arzneimittel Ekterly wird zur Behand-
lung von akuten Attacken der Krankheit
hereditares' Angio6dem (HAE) bei erwach-
senen und jugendlichen Patientinnen und
Patienten ab 12 Jahren eingesetzt.

HAE ist eine seltene erbliche Erkrankung, bei
der die Patientinnen und Patienten unter
anfallsartigen, schmerzhaften Schwellungen
in unterschiedlichen Koérperregionen wie
z.B. im Gesicht, an den Handen, Armen, Bei-
nen und Fussen oder im Magen-Darm-Trakt
leiden. Die Schwellungen kénnen lebensbe-
drohlich sein, wenn sie im Bereich der obe-
ren Atemwege auftreten.

Die Schwellungen beim HAE werden ausge-
|8st, weil eine Uberfunktion des Enzyms Plas-
makallikrein vorliegt, wodurch zu viel des
Botenstoffs Bradykinin gebildet und ausge-
schuttet wird. Letzterer erweitert die Blutge-
fasse und lasst Flussigkeit in das umliegende
Gewebe austreten, was zu den typischen
Schwellungen und Entziindungen fuhrt. Der
Wirkstoff Sebetralstat blockiert die Aktivitat

1 hereditar bedeutet «erblich»

von Plasmakallikrein und damit die gestei-
gerte Bildung von Bradykinin in den be-
troffenen Patientinnen und Patienten.
Durch diesen Wirkmechanismus wird die Ge-
fassdurchlassigkeit gesenkt und das Arznei-
mittel Ekterly kann das Fortschreiten von
HAE-Attacken aufhalten.

Da es sich bei der Krankheit HAE um eine
seltene und lebensbedrohende Krankheit
handelt, wurde das Arzneimittel Ekterly als
«Orphan Drug» zugelassen. Mit «Orphan
Drug» werden wichtige Arzneimittel fir
seltene Krankheiten bezeichnet.

Das Arzneimittel Ekterly wurde im Rahmen
der Gemeinschaftsinitiative des Access Con-
sortiums zugelassen. Bei der Gemeinschafts-
initiative handelt es sich um eine Zusammen-
arbeit zwischen den Arzneimittelbehérden
aus Australien (Therapeutic Goods Administ-
ration, TGA), Kanada (Health Canada, HQO),
Singapur (Health Sciences Authority, HSA),
dem Vereinigten Koénigreich (Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency,
MHRA) und Swissmedic. Die Gemeinschafts-
initiative koordiniert die Begutachtung von
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Zulassungs- und Anderungsgesuchen, wel-
che in mindestens zwei der funf Lander ein-
gereicht werden.

Das Zulassungsgesuch fir Ekterly wurde bei
den Arzneimittelbehérden von Australien,
Singapur, Vereinigtes Konigreich und der
Schweiz eingereicht. Die Resultate der Be-
gutachtung wurden mit den beteiligten Arz-
neimittelbehdérden ausgetauscht und disku-
tiert. Am Ende des Verfahrens hat jede Be-
horde unabhangig Uber die Zulassung ent-
schieden. Swissmedic hat bei der Entscheid

fur eine Zulassung die Beurteilung der aus-
landischen Referenzbehoérden einbezogen.

Die Voraussetzungen fir einen vollumfang-
lichen SwissPAR (Swiss Public Assessment Re-
port) und einen darauf aufbauenden Kurz-
bericht Arzneimittelzulassung liegen nicht
vor. Swissmedic verweist auf die Zulassung
der auslandischen Referenzbehdérden.

Mehr Informationen zur Gemeinschaftsiniti-
ative Access sind auf der Website von Swiss-
medic publiziert: Access Consortium (swiss-

medic.ch)

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Ekterly®

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

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.
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