Public Summary SwissPAR vom 31.03.2023

Mounjaro® (Wirkstoff: Tirzepatid)
Erstzulassung in der Schweiz: 02.11.2022

Arzneimittel (Injektionslosung in einem Fertigpen) zur Behandlung von

Diabetes mellitus Typ 2

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Mounjaro mit dem Wirk-
stoff Tirzepatid wird bei Erwachsenen mit
Diabetes mellitus Typ 2 zusatzlich zu Diat
und Bewegung als Monotherapie (falls die
Initalbehandlung mit Metformin nicht mog-
lich ist) oder in Kombination mit anderen
Medikamenten zur Blutzuckersenkung ein-
gesetzt.

Beim Diabetes Typ 2 kann der Korper den
Blutzuckerspiegel nicht ausreichend kontrol-
lieren. Die Folge ist ein erhohter Blutzucker-
spiegel. Langfristig schadigt dies Netzhaut
und Nieren und erhdht das Risiko eines Herz-
infarkts oder Hirnschlags.

Mounjaro 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 Administra-
tion, TGA), Kanada (Health Canada, HC), Sin-
gapur (Health Sciences Authority, HSA), dem
Vereinigten  Koénigreich (Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency,
MHRA) und Swissmedic. Die Gemeinschafts-
initiative koordiniert die Begutachtung von
Zulassungen mit neuen Wirkstoffen, welche
in mindestens zwei der finf Landern einge-
reicht werden.

Das Zulassungsgesuch flir Mounjaro wurde
bei den Arzneimittelbehérden von Canada
und der Schweiz eingereicht. Jedes Land hat
einen Teil des Gesuchs beurteilt und die Re-
sultate anschliessend ausgetauscht und dis-
kutiert. Am Ende hat jede Behdrde unab-
hangig Uber die Zulassung entschieden.

Wirkung

Der Kérper kann den Blutzuckerspiegel Uber
verschiedene Mechanismen sehr fein regu-
lieren. Hormone wie z.B. Insulin, GIP (Glu-
cose-dependent-Insulinotropic-Polypetid),

GLP-1 (Glucagon-Like-Peptide) helfen dem
Korper den Blutzuckergehalt zu senken. In-
sulin wird von der Bauchspeicheldruse, bei-

spielsweise bei einem erhéhten Blutzucker-
gehalt, ausgeschuttet und bewirkt die Sen-
kung des Zuckergehaltes im Blut. Die beiden
Darmhormone GIP und GLP-1 werden wah-
rend des Essens von Zellen der Darmschleim-
haut freigesetzt und regen beide unter an-
derem auch die Freisetzung von Insulin an.
Als sogenannter dualer Rezeptor-Agonist
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dockt Tirzepatid an dieselben Bindungsstel-
len (Rezeptoren) im Koérper an wie die bei-
den korpereigenen Hormone GIP bzw. GLP-
1. Dadurch verbessert Tirzepatid die Kon-

trolle des Blutzuckerspiegels Uber diese Me-
chanismen. Tirzepatid bewirkt zusatzlich zur
Blutzuckersenkung eine ausgepragte Ge-
wichtsreduktion.

Anwendung

Mounjaro mit dem Wirkstoff Tirzepatid ist
rezeptpflichtig. Mounjaro ist als Fertigpen in
den Dosen 2.5 mg, 5 mg, 7.5mg, 10 mg, 12.5
mg und 15 mg in jeweils 0.5 ml Lésung er-
haltlich. Der Fertigpen ist zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Die Ubliche Anfangsdo-
sis betragt 2.5 mg einmal wochentlich. Nach

4 Wochen wird auf 5 mg erhéht. Bei Bedarf
kann die Dosis in Schritten von 2.5 mg weiter
erhéht werden, die Hochstdosis betragt 15
mg einmal wochentlich. Mounjaro wird un-
ter die Haut des Bauchs, des Oberschenkels
oder des Oberarms gespritzt. Die Injektion
kann unabhangig von den Mahlzeiten und
zu jeder Tageszeit erfolgen.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Mounjaro wurde welt-
weit in 7 Studien an 5'119 Patientinnen und
Patienten untersucht. Funf dieser Studien
untersuchten die Wirkung und Sicherheit
von Mounjaro zu verschiedenen Stadien der
Erkrankung, d.h. bei verschiedenen Vorbe-
handlungen. Unabhangig vom Stadium der

Erkrankung und vorheriger Behandlung be-
wirkte Mounjaro eine deutliche Senkung des
Blutzuckers und des Kérpergewichts. Moun-
jaro war dabei sowohl einer Scheinmedika-
tion (Placebo) als auch anderen Medikamen-
ten zur Blutzuckersenkung uberlegen.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Mounjaro darf bei einer Uberempfindlich-
keit gegentber dem Wirkstoff oder einem
der Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
sind Stérungen des Magen-Darm-Traktes
einschliesslich Ubelkeit (18%) und Durchfall
(15%).

Das Risiko einer Unterzuckerung (Hypogly-
kamie) kann insbesondere bei gleichzeitiger

Behandlung mit einem Sulfonylharnstoff o-
der Insulin erhoht sein. Daher ist eine ent-
sprechende Dosisanpassung des Sulfonyl-
harnstoffs bzw. des Insulins zu erwagen.

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

Begrindung des Zulassungsentscheids

Eine ausreichende Blutzuckerkontrolle bei
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ver-
langt typischerweise eine schrittweise Inten-
sivierung der medikamentdsen Behandlung.
Vorteilhaft dabei sind Substanzen, die unab-
hangig von der Phase der Erkrankung und
der Vorbehandlung wirken und die gleich-
zeitig typische Begleiterkrankungen des
Herzkreislaufsystems und der Nieren positiv

beeinflussen. Klinische Studien zeigen eine
deutliche blutzuckersenkende und ge-
wichtsreduzierende Wirkung fir Mounjaro.

Das Profil der unerwinschten Wirkungen
des dualen GIP/GLP-1-Rezeptor-Agonisten
Tirzepatid ist mit dem der bereits in der Be-
handlung des Diabetes mellitus Typ 2 einge-
setzten  GLP-1-Rezeptor-Agonisten  ver-
gleichbar.
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Die vorliegenden Daten zeigen, dass die Vor- Arzneimittel Mounjaro mit dem Wirkstoff
teile der Behandlung mit Mounjaro die Risi- Tirzepatid fir die Schweiz zugelassen.
ken Uberwiegen. Swissmedic hat daher das

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Mounjaro® fachpersonen.

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

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR 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 Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments 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 313


https://www.swissmedic.ch/
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68726
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=68726
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=68726

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

