Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 07.08.2026

RYSTIGGO ® (Wirkstoff: Rozanolixizumab)

Zulassung in der Schweiz: 12.02.2025

Injektionslosung zur Behandlung von generalisierter Myasthenia gravis
(gMG) bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit bestimmten
krankheitsvermittelnden Autoantikorpern

Uber das Arzneimittel

RYSTIGGO enthalt den Wirkstoff Rozanolixi-
zumab, einen gentechnisch hergestellten An-
tikorper.

Das Arzneimittel wird zur Behandlung der ge-
neralisierten Myasthenia gravis (JMG) einge-
setzt. Dabei handelt es sich um eine seltene,
chronische Autoimmunerkrankung. Das kor-
pereigene Abwehrsystem greift falschlicher-
weise Strukturen an, die fir die Signallber-
tragung zwischen Nerven und Muskeln wich-
tig sind. Dadurch kommt es zu einer belas-
tungsabhangigen Muskelschwache und ra-
scher Ermudbarkeit der Muskeln, zum Bei-
spiel beim Gehen, Arbeiten, Sprechen, Schlu-
cken oder Atmen.

RYSTIGGO wird bei erwachsenen Patientin-
nen und Patienten angewendet, bei denen
bestimmte gegen koérpereigene Strukturen
gerichtete, krankheitsvermittelnde Antikor-
per (sog. Autoantikdrper gegen Acetylcholin-
Rezeptoren (AChR) oder Muskelspezifische
Tyrosinkinase (MuSK)) nachgewiesen wurden.
RYSTIGGO wird zusatzlich zur bestehenden
gMG-Standardtherapie eingesetzt, wenn die
Erkrankung nicht ausreichend kontrolliert ist.

Da es sich um eine seltene und evtl. lebensbe-
drohende oder chronisch invalidisierend ver-
laufende Erkrankung handelt, wurde das Arz-
neimittel RYSTIGGO als sogenanntes «Orphan
Drug» zugelassen. Als Orphan Drugs werden
Arzneimittel bezeichnet, die zur Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit seltenen
Krankheiten bestimmt sind.

RYSTIGGO wurde im Rahmen des Access Con-
sortiums begutachtet.

Das Access Consortium ist eine Gemein-
schaftsinitiative zur Zusammenarbeit (Work-
sharing) zwischen den Arzneimittelbehérden
aus Australien (Therapeutic Goods Administ-
ration, TGA), Kanada (Health Canada, HQ),
Singapur (Health Sciences Authority, HSA),
dem Vereinigten Konigreich (Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency,
MHRA) und der Schweiz (Swissmedic). Die Ge-
meinschaftsinitiative koordiniert die gemein-
same Begutachtung von Arzneimitteln, die in
mindestens zwei der finf Lander zur Zulas-
sung eingereicht werden (Access Consor-
tium).

Das Zulassungsgesuch fir RYSTIGGO wurde
bei den Arzneimittelbehorden von Australien
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(Therapeutic Goods Administration, TGA), Ka-
nada (Health Canada, HC) und der Schweiz
parallel eingereicht. Jede Behdrde hat einen
Teil des Gesuchs geprift. Anschliessend wur-
den die Bewertungen untereinander ausge-
tauscht und gemeinsam besprochen. Am

Ende des Verfahrens entscheidet jede Be-
horde eigenstandig Uber die Zulassung.

Weitere Informationen zur Access-Gemein-
schaftsinitiative finden sich auf der Website
von Swissmedic:Access Consortium (swissme-

dic.ch).

Wirkung

RYSTIGGO beschleunigt die Ausscheidung
der Gesamtheit der im Korper produzierten
Antikorper vom Typ G (sog. Immunglobulin
G (IgQG)), die etwa 75-80% aller im Korper
produzierten Antikérper ausmachen.

Damit werden auch die gMG-vermittelnden
Autoantikérper vom Typ IgG schneller ab-
gebaut. In der Folge kann sich die gestorte
Kommunikation zwischen Nerven und Mus-
keln verbessern und die Beschwerden kon-
nen nachlassen.

Anwendung

RYSTIGGO ist rezeptpflichtig.

RYSTIGGO wird als Injektionsldsung zur sub-
kutanen Anwendung (unter die Haut) mit-
tels Infusionspumpe verabreicht. Ein (1) ml
Injektionslosung enthalt 140 mg Rozanolixi-
zumab.

Die Dosierung richtet sich nach dem Kérper-
gewicht der Patientin oder des Patienten.
Ublicherweise wird einmal pro Woche eine

Dosis Uber einen Zeitraum von sechs Wo-
chen verabreicht (Behandlungszyklus).

Je nach Krankheitsverlauf kénnen weitere
Behandlungszyklen erfolgen. Zwischen
zwei Zyklen muss jedoch ein Mindestab-
stand eingehalten werden.

Die Behandlung wird von einem Arzt oder
einer Arztin eingeleitet und Gberwacht, der
bzw. die Erfahrung mit neuromuskularen Er-
krankungen hat.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von RYSTIGGO wurde in
klinischen Studien mit erwachsenen Patien-
tinnen und Patienten mit gMG untersucht.

An der Hauptstudie (Studie MG0003) nah-
men rund 200 Patientinnen und Patienten
teil. Sie erhielten wahrend sechs Wochen
entweder RYSTIGGO oder ein Scheinarznei-
mittel (Placebo) gefolgt von einem 8-wochi-
gen Beobachtungszeitraum.

Dabei wurde insbesondere untersucht, wie
stark sich die fur die gMG typischen Beein-
trachtigungen im Alltag veranderten.

Die Behandlung mit RYSTIGGO fuhrte bei
einem Teil der Patienten zu einer Verbesse-
rung der Krankheitszeichen im Vergleich zu
Placebo.

Viele Patientinnen und Patienten zeigten
bereits innerhalb der ersten Wochen eine
Verbesserung ihrer Symptome. Insgesamt
erreichten mehr behandelte Personen eine
spurbare Verbesserung als unter Placebo.

Da aber nicht jeder Patient auf die Therapie
anspricht, ist eine laufende &rztliche Uber-
wachung wahrend der Therapie erforder-
lich, damit die Therapie nach einer ange-
messenen Behandlungsdauer bei Unwirk-
samkeit ggf. wieder beendet werden kann.

Unter wiederholten Behandlungszyklen
konnte bei einem Teil der Patienten eine
anhaltende Wirkung beobachtet werden.
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Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

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

Da RYSTIGGO die Menge bestimmter Anti-
korper im Korper verringert, kann das Risiko
fur Infektionen erhoht sein. Bei bestehen-
den oder neu auftretenden Infektionen
muss die Behandlung gegebenenfalls unter-
brochen werden.

Impfungen sollten zeitlich geplant werden,
da bestimmte Impfstoffe wahrend der Be-
handlung nicht empfohlen sind.

Zu den haufigsten unerwilinschten Wirkun-
gen (betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern)

gehoren Kopfschmerzen, Durchfall, Infekti-
onen der oberen Atemwege, Fieber, Bauch-
merzen, Ubelkeit sowie Reaktionen an der
Injektionsstelle und Gelenkschmerzen.

In seltenen Fallen kénnen schwerwiegen-
dere Reaktionen auftreten, wie Uberemp-
findlichkeitsreaktionen oder bestimmte Ent-
zundungen (z. B. aseptische Meningitis).

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

Begriindung des Zulassungsentscheids

RYSTIGGO stellt eine neue Behandlungs-
moglichkeit fur Patientinnen und Patienten
mit gMG dar, bei denen die Erkrankung
trotz bestehender Standardtherapie nicht
ausreichend kontrolliert ist.

Die Studien zeigten, dass bei einem Teil der
Patientinnen und Patienten, die RYSTIGGO
zusatzlich zu ihrer gMG-Standardtherapie
erhalten, eine Verbesserung ihrer Beschwer-
den erreicht werden kann. U.a. kénnen sich
insbesondere die Beeintrachtigungen im All-
tag infolge der gMG verbessern. Auch bei
wiederholten Behandlungszyklen kann der
Behandlungseffekt bestehen bleiben.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von RYSTIGGO die Risiken. Swissmedic
hat daher das Arzneimittel RYSTIGGO mit
dem Wirkstoff Rozanolixizumab als Zusatz-
behandlung zur Standardtherapie von gene-
ralisierter Myastenia gravis (gMG) bei er-
wachsenen Patienten, die Antikorper gegen
AChR (Acetylcholin-Rezeptor) oder MuSK
(Muskelspezifische Tyrosinkinase) aufwei-
sen, fur die Schweiz zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation RYSTIGGO®

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

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.
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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
unerwuinschten 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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