Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 20.06.2025

Enjaymo® (Wirkstoff: Sutimlimab)

Zulassung in der Schweiz: 21.06.2023

Infusionslosung zur Behandlung der Hamolyse bei Erwachsenen mit

Kalteagglutininkrankheit (CAD)

Uber das Arzneimittel

Enjaymo enthalt den Wirkstoff Sutimlimab
und wird zur Behandlung der Hamolyse bei
Erwachsenen mit der Kalteagglutininkrank-
heit (Cold Agglutinin Disease, CAD) einge-
setzt.

CAD ist eine seltene Erkrankung, bei der das

Immunsystem (kérpereigenes Abwehrsys-
tem) die roten Blutkdrperchen angreift und

zerstort, was zu einer Anamie (Mangel an
roten Blutkoérperchen) fihren kann.

Da es sich bei CAD um eine seltene und le-
bensbedrohende Krankheit handelt, wurde
das Arzneimittel Enjaymo als «Orphan
Drug» zugelassen. Mit «Orphan Drug» wer-
den Arzneimittel fir seltene Krankheiten
bezeichnet.

Wirkung

Der Wirkstoff in Enjaymo, Sutimlimab, ist
ein Antikorper, der eine bestimmte Reak-
tion im Immunsystem hemmt, die bei der

Zerstorung der roten Blutkorperchen mit-
wirkt. Auf diese Weise kann Enjaymo den
Abbau der Blutzellen (Hamolyse) hemmen
und die Symptome der Krankheit lindern.

Anwendung

Enjaymo ist rezeptpflichtig.

Es ist als Infusionsl6sung mit der Dosis 50 mg
Wirkstoff pro mL erhaltlich.

Die empfohlene Dosierung richtet sich nach
dem Korpergewicht der Patientinnen und
Patienten: Fir Personen mit einem Gewicht
von 39 kg bis weniger als 75 kg betragt die

Dosis 6'500 mg und fir diejenigen, die 75 kg
oder mehr wiegen, 7'500 mg. Zunachst wird
Enjaymo in den ersten zwei Wochen woé-
chentlich intraveno6s (in die Venen) verab-
reicht, danach erfolgt die Anwendung alle
zwei Wochen. Die Infusionen werden unter
Aufsicht von medizinischem Fachpersonal
durchgefihrt.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Enjaymo wurde in 2
Studien (CADENZA und CARDINAL) unter-
sucht.

Beide Studien umfassten Erwachsene mit
Kalteagglutininkrankheit (CAD).

Bei der CADENZA-Studie wurde die Wirk-
samkeit von Enjaymo mit Placebo (Schein-
medikation) bei symptomatischen Patientin-
nen und Patienten verglichen, welche keine
Bluttransfusion innerhalb von 6 Monaten
oder mehr als eine Bluttransfusion in den
letzten 12 Monaten vor Studieneintritt er-
halten haben. Die Wirksamkeit wurde ge-
messen anhand der Ansprechrate, welche 3
Kriterien umfasste: Anstieg des Hamoglob-
inspiegels gegenuber dem Ausgangswert
um mindestens 1.5 g/dL, Patientinnen und
Patienten ohne Bluttransfusion zwischen
Woche 5 und Woche 26 und Patientinnen
und Patienten ohne Behandlung der Kalte-
agglutininkrankheit.

Insgesamt zeigten 72,7 % der mit Enjaymo
behandelten Patientinnen und Patienten ein
Ansprechen verglichen mit nur 15,0 % in der
Placebogruppe.

In der einarmigen CARDINAL-Studie wurden
Patientinnen und Patienten mit Bluttransfu-
sion innerhalb von 6 Monaten vor Studien-
eintritt untersucht. Die Wirksamkeit wurde
gemessen anhand der Ansprechrate, welche
3 Kriterien umfasste: Anstieg des Himoglob-
inspiegels gegenuber dem Ausgangswert
um mindestens 2 g/dL oder Hdmoglobinspie-
gel mindestens 12 g/dL, Patientinnen und
Patienten ohne Bluttransfusion zwischen
Woche 5 und Woche 26 und Patientinnen
und Patienten ohne Behandlung der Kalte-
agglutininkrankheit.

Insgesamt zeigten 54 % der Behandelten ein
Ansprechen.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

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

Patientinnen und Patienten, die Enjaymo er-
halten, konnen allfalliger sein auf schwere
Infektionen. Patientinnen und Patienten
sollten entsprechend auf frihe Anzeichen
von Infektionen Gberwacht und sofort medi-
zinisch behandelt werden, wenn solche
Symptome auftreten. Vorsicht ist geboten
bei Absetzen von Enjaymo, da die Wirkung
auf die Hamolyse abnimmt. Unter Enjaymo
wurden zudem thromboembolische' Ereig-
nisse beobachtet.

"Thromboembolisch: «Thromboembolisch» bedeutet, dass
ein Blutgerinnsel (Thrombus) ein Blutgefass verstopft (Embo-
lie)

Die haufigsten unerwinschten Wirkungen,
welche unter Behandlung mit Enjaymo beo-
bachtet wurden, sind Bluthochdruck, Harn-
wegsinfektionen, Atemwegsinfektionen,
Entziindungen der Schleimhaute im Nasen-
rachenraum, Kopfschmerzen, Bauchschmer-
zen und Ubelkeit.

Es wurde auch von schwerwiegenden Ne-
benwirkungen wie Zyanose? berichtet, die
bei einigen Patienten zum Abbruch der Be-
handlung fihrten.

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

2 Zyanose: Blauliche oder grauliche Verfarbung der Haut auf-
grund von Sauerstoffmangel im Blut
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Begrindung des Zulassungsentscheids

Kalteagglutininkrankheit (CAD) ist eine sel-
tene, schwere Erkrankung, die mit chroni-
scher Hamolyse und Anamie einhergeht. Be-
troffene haben ein erhohtes Risiko fur
thromboembolische Ereignisse und vorzei-
tige Sterblichkeit.

Vor der Zulassung von Enjaymo gab es in der
Schweiz keine zugelassenen Therapien flr

CAD. Enjaymo mit dem Wirkstoff Sutim-
limab bietet eine neue Behandlungsmog-
lichkeit, indem es die Hamolyse hemmt.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Enjaymo die Risiken. Swissmedic
hat daher das Arzneimittel Enjaymo mit dem
Wirkstoff Sutimlimab fir die Schweiz zuge-
lassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Enjaymo®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das zugelas-
sene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten uner-
wilnschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic die not-
wendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Sicherheit
dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei Bedarf
wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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