Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 05.05.2025

Omijjara® (Wirkstoff: Momelotinib)

Zulassung in der Schweiz: 25.09.2024

Filmtabletten zur Behandlung der Myelofibrose bei Erwachsenen mit
mittlerem oder hohem Risiko und massiger bis schwerer Blutarmut

Uber das Arzneimittel

Omijjara enthalt den Wirkstoff Momelotinib.

Das Arzneimittel Omjjara wird fir die Be-
handlung der Myelofibrose mit mittlerem
oder hohem Risiko bei Erwachsenen mit
massig ausgepragter bis schwerer Blutarmut
angewendet. Die Patientinnen und Patien-
ten sollen vorgangig mit einem Arzneimittel
mit dem Wirkstoff Ruxolitinib behandelt
worden sein oder kommen flr diese Be-
handlung nicht in Frage, und sind nicht fr
eine Stammzelltransplantation vorgesehen.

Myelofibrose ist eine seltene Form von Blut-
krebs. Durch die Erkrankung wird das Kno-
chenmark durch Narbengewebe ersetzt, was
die Produktion gesunder Blutzellen beein-
trachtigt. Dies kann zu Anamie (Blutarmut),
einer vergrosserten Milz und anderen Symp-
tomen wie Fieber, Nachtschweiss, Knochen-
schmerzen und Juckreiz fihren.

Bei der Myelofibrose kann es sich um fol-
gende Formen handeln:

» Primare Myelofibrose: Diese Form tritt
bei Menschen auf, die zuvor keine Er-
krankungen des Knochenmarks hatten.

» Sekundare Myelofibrose: Diese Form ent-
wickelt sich bei Menschen mit anderen
Blutkrebserkrankungen, die dazu fih-
ren, dass der Korper zu viele rote Blut-
kérperchen (Myelofibrose nach Poly-
cythaemia vera) oder zu viele Blutplatt-
chen (Myelofibrose nach essenzieller
Thrombozythamie) bildet.

Omijjara wird angewendet, um der mit der
Krankheit verbundenen Anamie entgegen-
zuwirken.

Da es sich bei der Krankheit Myelofibrose
um eine seltene und lebensbedrohende Er-
krankung handelt, wurde das Arzneimittel
Omijjara als «Orphan Drug» zugelassen. Mit
«Orphan Drug» werden wichtige Arzneimit-
tel fir seltene Krankheiten bezeichnet.
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Wirkung

Omijjara enthalt den Wirkstoff Momeloti-
nib, einen sogenannten Januskinase-Hem-
mer. Januskinase-Hemmer blockieren be-
stimmte Enzyme (Januskinasen) im Korper.

Der Signalweg der Januskinasen, welche
unter anderen bei der Bildung von Blutzel-
len eine Rolle spielen, ist im Rahmen der
Myelofibrose Uberaktiv. Momelotinib wirkt,

indem es gezielt die spezifischen Januskina-
sen 1 und 2 blockiert. Zusatzlich hemmt
Momelotinib den sogenannten Aktivin-A-
Rezeptor Typ 1 und fuhrt dadurch zu einer
erhohten Eisenverflgbarkeit im Korper.

Durch diesen Wirkmechanismus kann Mo-
melotinib die Anzahl der roten Blutkérper-
chen erhohen, wodurch die Anéamie be-
kampft wird.

Anwendung

Omijjara ist rezeptpflichtig.

Das Arzneimittel Omijjara ist als Filmtablet-
ten in den Dosierungen 100 mg, 150 mg und
200 mg erhaltlich. Die empfohlene Dosis be-
tragt 200 mg einmal taglich.

Omijjara kann unabhangig von den Mahlzei-
ten eingenommen werden.

Vor Beginn und wahrend der Behandlung
der Patientinnen und Patienten mit Omjjara
wird die Arztin oder der Arzt regelmassige
Blutuntersuchungen und Leberfunktions-
tests durchfiihren, um den Behandlungsfort-
schritt zu Uberwachen und mdégliche Neben-
wirkungen rechtzeitig zu erkennen.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Omjjara wurde in der
Studie MOMENTUM untersucht. An der Stu-
die nahmen 195 Patientinnen und Patienten
mit symptomatischer und anamischer Myelo-
fibrose teil, die zuvor mit einem Arzneimittel
mit dem Wirkstoff Ruxolitinib behandelt
wurden. Die Studienteilnehmenden erhiel-
ten entweder 200 mg Omjjara einmal taglich
oder ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Da-
nazol 300 mg zweimal taglich.

Nach 24 Wochen zeigten die Ergebnisse der
Studie, dass ein hdherer Prozentsatz der Pa-
tientinnen und Patienten, 25 % in der
Omijjara-Gruppe im Vergleich zu 9 % in der
Danazol-Gruppe, eine Verbesserung ihrer
Symptome erreichte. Zudem konnte ein zah-
lenmassig hoherer Prozentsatz der Patien-
tinnen und Patienten, 30 % in der Omijjara-
Gruppe und 20 % in der Danazol-Gruppe,
auf eine Bluttransfusion verzichten.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

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

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
sind Infektionen (55.4 %), Blutungen (29 %),
Durchfall (26,8 %), Mangel an Blutplattchen
(25 %), Ubelkeit (19.4 %), Mudigkeit
(17.5 %), Husten (17.4 %), Schwindel
(15.4 %), periphere Nervenschadigungen

(14.6 %), Bauchschmerzen (14.1 %), Kopf-
schmerzen (13.9%) und Schwachegefihl
(13.2 %).

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

Derzeit gibt es keine wirksamen medika-
mentosen Therapien fur Patientinnen und
Patienten mit Myelofibrose und Anamie.
Diese leiden haufig unter einer verminder-
ten Lebensqualitdt und sind auf regelmas-
sige Bluttransfusionen angewiesen. Der me-
dizinische Bedarf an wirksamen und sicheren
Arzneimitteln ist deshalb hoch.

Das Arzneimittel Omijjara bietet eine neue
Therapieoption. Die zulassungsrelevante
Studie konnte zeigen, dass Omjjara die mit

der Krankheit Myelofibrose einhergehen-
den Symptome und die Transfusionsabhan-
gigkeit reduzieren kann. Der Nutzen von
Omijjara Uberwiegt die Risiken.

Aufgrund dieser Erkenntnisse hat Swissme-
dic das Arzneimittel Omjjara mit dem Wirk-
stoff Momelotinib in der Schweiz fir die Be-
handlung von Myelofibrose mit mittlerem
oder hohem Risiko, bei Erwachsenen mit
massig ausgepragter bis schwerer Blutarmut
zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flr medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Omjjara®

Information fir Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Omjjara®

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 (berwacht. 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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