Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 20.04.2026

Imaavy® (Wirkstoff: Nipocalimab)
Zulassung in der Schweiz: 18.12.2025

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung zur Behandlung von
Patienten ab 12 Jahren mit generalisierter Myasthenia gravis (gMG), die

Anti-Acetylcholin-Rezeptor
Tyrosinkinase  (MuSK)
Standardtherapie

(AChR)-
Antikorper-positiv

oder  Anti-Muskel-spezifische
sind, als Zusatz zur

Uber das Arzneimittel

Imaavy enthalt den Wirkstoff Nipocalimab
und ist ein monoklonaler Antikorper.

Imaavy wird zusatzlich zu einer Standardthe-
rapie zur Behandlung von Jugendlichen ab
12 Jahren sowie von Erwachsenen mit gene-
ralisierten Myasthenia gravis (QMG) einge-
setzt, die Anti-Acetylcholin-Rezeptor
(AChR)- oder Anti-Muskel-spezifische Tyro-
sinkinase (MuSK) Antikorper-positiv sind.

gMG ist eine chronische, neuromuskulare
Autoimmunerkrankung, die zu einer Mus-
kelschwache fluhrt. ,Generalisiert” bedeu-
tet, dass Muskeln im ganzen Koérper betrof-
fen sind.

Die Erkrankung verlauft oft in Schilben und
zeigt typische tageszeitliche Schwankungen
mit Verschlechterung uber den Tag hinweg
und bei Belastung. Sie kann den Alltag stark
beeintrachtigen.

Bei dieser Erkrankung bildet das Immunsys-
tem Antikérper gegen korpereigene Struk-
turen, die fur die SignalUbertragung zwi-
schen Nerven und Muskeln wichtig sind.
Dazu gehdren unter anderem AChR sowie

MuSK. Diese Antikorper storen deshalb die
Signalubertragung von den Nerven auf die
Muskeln.

Imaavy wurde im Rahmen der Gemein-
schaftsinitiative des Access Consortiums zu-
gelassen.

Bei der Gemeinschaftsinitiative handelt es
sich um eine Zusammenarbeit zwischen den
Arzneimittelbehorden aus Australien
(Therapeutic Goods Administration, TGA),
Kanada (Health Canada, HC), Singapur
(Health Sciences Authority, HSA), dem Verei-
nigten Koénigreich (Medicines & Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA) und
Swissmedic. Die Gemeinschaftsinitiative ko-
ordiniert die Begutachtung von Zulassungen
mit neuen Wirkstoffen, welche in mindes-
tens zwei der funf Lander eingereicht wer-
den.

Das Zulassungsgesuch fir Imaavy wurde bei
den Arzneimittelbehdrden von Kanada und
der Schweiz eingereicht. Jedes Land hat ei-
nen Teil des Gesuchs beurteilt und die Resul-
tate anschliessend ausgetauscht und disku-
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tiert. Am Ende des Verfahrens hat jede Be-
horde unabhangig Uber die Zulassung ent-
schieden.

In ihrem Entscheid flUr eine Zulassung hat
Swissmedic die Beurteilung der auslandi-
schen Referenzbehdrden miteinbezogen.

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

medic.ch).

Da es sich bei gMG um eine seltene und le-
bensbedrohende Krankheit handelt, wurde
das Arzneimittel als «Orphan Drug» zugelas-
sen. Mit «Orphan Drug» werden Arzneimit-
tel fur seltene Krankheiten bezeichnet.

Wirkung

Bei der gMG greift das Immunsystem falsch-
licherweise Strukturen an, die fur die Kom-
munikation zwischen Nerven und Muskeln
wichtig sind. Dazu gehdren unter anderem
AChR und MuSK.

Das Immunsystem bildet Antikorper der Im-
munglobulin-Klasse G (IgG), die die Signal-
Ubertragung von den Nerven zu den Mus-
keln storen. Das fihrt zu Muskelschwache.

Imaavy bindet an den neonatalen Fc-Rezep-
tor (FcRn), der normalerweise dafir sorgt,

dass 1gG-Antikorper langer im Korper ver-
bleiben und wirken kénnen. Durch die Blo-
ckade des FcRn werden IgGs schneller abge-
baut, wodurch auch die Spiegel der krank-
machenden Antikérper vom Typ IgG gegen
AChR und MuSK sinken. Dadurch wird die
krankheitsauslosende Wirkung der Antikor-
per reduziert und die Signallbertragung
zwischen Nerven und Muskeln verbessert,
was zu einer Verringerung der Muskel-
schwache beitragt.

Anwendung

Imaavy ist rezeptpflichtig.

Imaavy wird intravends verabreicht und ist
erhaltlich als Durchstechflasche mit 300 mg
Nipocalimab in 1,62 ml oder als Durchstech-
flasche mit 1200 mg Nipocalimab in 6,5 ml.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 30 mg
pro Kilogramm Korpergewicht; sie wird uber
etwa 30 Minuten intravends verabreicht. Da-
nach folgt eine Erhaltungstherapie mit einer
Einzeldosis von 15 mg pro Kilogramm Kor-
pergewicht alle zwei Wochen, die Uber etwa
15 Minuten intravenos verabreicht wird.

Es gibt Kriterien, bei denen die Behandlung
mit Imaavy abgebrochen werden soll (z.B.
wenn nach 24 Wochen Behandlung keine
klinische Verbesserung erreicht worden ist
oder sich die Symptome unter der Behand-
lung sogar verschlechtert haben).

Die Behandlung mit Imaavy ersetzt keine an-
dere Therapie, sondern wird zusatzlich zur
bestehenden Standardbehandlung der gMG
angewendet.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Imaavy wurde in meh-
reren klinischen Studien untersucht. Im Mit-
telpunkt stand die Phase 3 Studie
(MOM-M281-011), die entscheidend flr die
Zulassung bei erwachsenen Patientinnen
und Patienten war.

In dieser Studie wurden 196 Erwachsene
Uber einen Zeitraum von 24 Wochen behan-
delt. Alle Teilnehmenden erhielten weiter-
hin ihre bisherige Standardtherapie. Zusatz-
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lich bekamen sie entweder Imaavy (98 Perso-
nen) oder ein Placebo (Scheinmedikation, 98
Personen).

Die Wirkung wurde mit zwei anerkannten
klinischen Bewertungsskalen gemessen:
dem MG-ADL-Score (Myasthenia gravis — Ac-
tivities of Daily Living), einem Fragebogen,
der die Auswirkungen der Symptome der
gMG auf die Aktivitaten des taglichen Le-
bens beurteilt, und dem QMG-Score (Quan-
titative Myasthenia Gravis Skala), der eine
objektive quantitative Einschatzung der
Krankheitsschwere durch Untersuchung be-
stimmter Muskelgruppen erlaubt.

Bei den Patientinnen und Patienten, die
Imaavy erhielten, verbesserten sich sowohl
der MG-ADL-Score als auch der QMG-Score
starker als unter Placebo. Konkret verrin-
gerte sich in der Gruppe der mit Imaavy be-
handelten Patienten der MG-ADL Score im
Mittel um 1,45 Punkte und der QMG Score

um 2,81 Punkte mehr als in der Placebo-
Gruppe. Diese Effekte waren statistisch sig-
nifikant. Diese Veranderungen bedeuten,
dass sich sowohl die Beeintrachtigung im All-
tag als auch die Kraft in verschiedenen Mus-
kelgruppen bei den zusatzlich mit Imaavy
behandelten Personen starker verbessert ha-
ben als bei denen, die Placebo erhalten ha-
ben.

Bei Jugendlichen von 12 bis unter 18 Jahren
wurde die Wirksamkeit in der offenen Phase
2/ 3 Studie (MYG2001) untersucht. 8 Jugend-
liche, alle AChR-Antikorper-positiv, erhiel-
ten Imaavy Uber 24 Wochen zusatzlich zu ih-
rer Standardtherapie. Die Behandlung
fUhrte zu ahnlichen Verbesserungen wie bei
Erwachsenen.

Diese Ergebnisse zeigen, dass Imaavy - zu-
satzlich zur bestehenden Standardtherapie -
die Symptome der gMG wirksam verringern
kann.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

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

Zu den haufigsten Nebenwirkungen (be-
trifft mehr als 10% der Patientinnen und Pa-
tienten) gehoren erhohte Blutfettwerte (Ge-
samtcholesterin- und LDL-Cholesterin), Mus-
kelkrampfe, Schwellungen in Armen oder
Beinen (periphere Odeme), Harnwegsinfek-
tionen und eine Senkung des IgG-Spiegels
im Blut.

Da Imaavy die Immunabwehr beeinflussen
kann, kann das Risiko fir Infektionen erhéht
sein. Zudem mussen die behandelnden Arz-
tinnen und Arzte die Patientinnen und Pati-
enten auf Anzeichen einer Verschlechterung
der Muskelschwache Uberwachen, da sich
die Symptome der gMG unter der Therapie
verschlechtern kénnen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwilnschte Wirkungen
sind in der Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

gMG ist eine Autoimmunerkrankung, die zu
Muskelschwache fuhrt und das tagliche Le-
ben der Betroffenen erheblich beeintrach-
tigt. Trotz bestehender Behandlungsmog-
lichkeiten besteht ein unerfillter Bedarf an
wirksamen Therapien, insbesondere fir Pa-
tientinnen und Patienten, die auf Standard-
behandlungen nicht gut ansprechen. Imaavy
bietet eine zusatzliche therapeutische Op-
tion fur diese Patientengruppe, indem es die

Konzentration von krankheitsverursachen-
den Antikorpern senkt. Klinische Studien ha-
ben gezeigt, dass Imaavy als Erganzung zu
bestehenden Therapien bei gewissen Patien-
tinnen und Patienten zu einer klinisch be-
deutenden Verbesserung der Muskelschwa-
che und ihrer Funktionsfahigkeit im Alltag
fuhren kann. Obwohl einige Risiken, wie er-
hohte Blutfettwerte und die Moglichkeit
von Infektionen, bestehen, Gberwiegen die
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Vorteile in Bezug auf die Verbesserung der
Krankheitssymptome und der Lebensquali-
tat der Patientinnen und Patienten diese Ri-
siken. Dabei soll berucksichtigt werden, dass
die Reaktion auf die Behandlung individuell
unterschiedlich ausfallen kann und Unsicher-
heiten in bestimmten Patientengruppen be-
stehen. Swissmedic hat daher Kriterien far
das Absetzen der Therapie definiert. Unter

Berucksichtigung aller Risiken und Vorsichts-
massnahmen und aufgrund der vorliegen-
den Daten Uberwiegen die Vorteile von
Imaavy die Risiken. Swissmedic hat daher das
Arzneimittel Imaavy mit dem Wirkstoff Ni-
pocalimab zur Behandlung von Patienten ab
12 Jahren mit gMG, die AChR- oder MuSK-
Antikorper-positiv sind, als Zusatz zur indivi-
duellen Standardtherapie fir die Schweiz
zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flr medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Imaavy®

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
unerwiinschten 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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