Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 16.06.2025

Relfydess® (Wirkstoff: Botulinum-Toxin Typ A

(Stamm 101))

Erstzulassung in der Schweiz: 10.03.2025

Injektionslosung zur

vorubergehender

Verbesserung des

Erscheinungsbildes mittelstarker bis starker vertikaler Falten zwischen den
Augenbrauen (Glabellafalten) und Augenfalten («Krahenfiisse») bei

Erwachsenen (unter 65 Jahren)

Uber das Arzneimittel

Relfydess enthalt den Wirkstoff Botulinum-
Toxin Typ A (vom Stamm 101) und wird als
Injektion in den Muskel verabreicht.
Relfydess wird zur vorUbergehenden Ver-
besserung des Aussehens von mittelstarken
bis starken vertikalen Falten zwischen den
Augenbrauen (Glabellafalten) und an den
Augenwinkeln («Krahenfisse») eingesetzt.
Die Behandlung richtet sich an erwachsene
Patientinnen und Patienten unter 65 Jahren,
die durch diese Gesichtsfalten erheblich psy-
chologisch belastet sind.

Uber die Wirkung von Botulinum-Toxin Typ
A (BoNT/A) wurde erstmals Anfang der 90er
Jahre berichtet. Studien zeigten, dass
BoONT/A die Uberaktive Muskelkontraktion
schwacht, was zu einer vorlbergehenden

Verbesserung des Aussehens von Falten
flhrt.

Fir die Beurteilung des Zulassungsgesuchs
von Relfydess hat Swissmedic die Bewertung
der Schwedischen Arzneimittelagentur so-
wie die entsprechenden Arzneimittelinfor-
mationstexte berlcksichtigt.

Da die Bewertung der klinischen Daten auf
Grundlage der Beurteilungsberichte der aus-
landischen Behorde erfolgte, liegen die Vo-
raussetzungen fir einen vollumfanglichen
SwissPAR (Swiss Public Assessment Report —
einen ausfuhrlichen Bericht flr Fachleute)
und einen darauf aufbauenden Kurzbericht
nicht vor. Swissmedic verweist auf die Zulas-
sung der auslandischen Referenzbehdrde
(SE/H/2438/01/DC).
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Relfydess®

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
unerwunschten 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.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut  Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 2|2


https://www.swissmedic.ch/
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=69620

	Über das Arzneimittel
	Weitere Informationen zum Arzneimittel

