Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 23.09.2025

Scemblix® (Wirkstoff: Asciminib)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 12.05.2025

Filmtabletten zur

Behandlung von Erwachsenen mit Philadelphia-

Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukamie in der chronischen

Phase mit einer T315I-Mutation

Uber das Arzneimittel

Scemblix enthalt den Wirkstoff Asciminib, der
zur Behandlung von Erwachsenen mit Phi-
ladelphia-Chromosom-positiver chronischer
myeloischer Leukamie (Ph+ CML) in der chro-
nischen Phase (CP) eingesetzt wird.

Die Ph+ CML ist eine Form von Blutkrebs, bei
welcher der Korper abnorme weisse Blutkor-
perchen im Ubermass produziert. Die CP ist
das frihe Stadium der CML. In dieser Phase
der Krankheit haben sich die meisten Krebs-
zellen noch nicht stark oder aggressiv ver-
mehrt.

Scemblix wurde erstmals am 9.6.2022 von
Swissmedic fur Erwachsene mit PH+ CML zu-
gelassen, wenn zwei oder mehr vorange-
hende Behandlungen mit anderen Arzneimit-
teln nicht den gewlinschten Behandlungser-

folg erbrachten oder schlecht vertraglich wa-
ren. Inzwischen wurde die Indikation auf neu
diagnostizierte Ph+ CML-CP erweitert.

Mit der aktuell vorliegenden Indikationser-
weiterung ist Scemblix nun auch zur Behand-
lung von erwachsenen Ph+ CML-CP-Patientin-
nen und -Patienten, die eine spezielle geneti-
sche Veranderung, die T315I-Mutation, auf-
weisen, einsetzbar. Die Trager dieser Muta-
tion sind gegen viele andere Behandlungen
resistent.

Da es sich bei Ph+ CML um eine seltene und
lebensbedrohende Krankheit handelt, wurde
das Arzneimittel als «Orphan Drug» zugelas-
sen. Mit «Orphan Drug» werden wichtige
Arzneimittel flr seltene Krankheiten bezeich-
net.

Wirkung

Der Wirkstoff von Scemblix gehoért zur
Gruppe der Tyrosin-Kinase-Hemmer (TKI).
Scemblix wirkt, indem es ein Enzym namens
BCR::ABL1 Tyrosinkinase blockiert, das bei
dieser Erkrankung durch eine genetische
Veranderung dauerhaft aktiviert ist und das

Wachstum der Krebszellen férdert. Durch
die Blockade dieses Enzyms kann Scemblix
helfen, das Wachstum der Krebszellen zu
verlangsamen oder zu stoppen, und so die
Symptome der Krankheit zu kontrollieren.
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Anwendung

Scemblix ist rezeptpflichtig und sollte von ei-
nem Arzt oder einer Arztin verschrieben
werden, der oder die Erfahrung mit der An-
wendung von Krebstherapien hat.

Scemblix ist als Filmtablette erhaltlich und
wird oral eingenommen. Die empfohlene

Dosierung flr Patienten und Patientinnen
mit der T315l-Mutation betragt 200 mg
zweimal taglich im Abstand von ungefahr 12
Stunden. Die Tabletten sollten unzerkaut
mit einem Glas Wasser ausserhalb der Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Scemblix wurde in ei-
ner Studie namens CABL001X2101 unter-
sucht. In dieser Studie wurden insgesamt 70
Patientinnen und Patienten mit CML-CP ein-
geschlossen, bei denen eine T315I-Mutation
vorlag. 48 dieser Patienten und Patientinnen
wurden mit der empfohlenen Dosis von 200
mg zweimal taglich behandelt. Die Mehrheit
der Patienten hatte mindestens zwei vorhe-
rige Therapielinien mit einem Tyrosinkinase-
Inhibitor erhalten. Um die Wirksamkeit zu

bestimmen, wurde primar das molekulare
Ansprechen (MMR = Major Molecular
Response) gemessen, d. h. eine Verringerung
der BCR::ABL1-Menge unter einen bestimm-
ten Hochstwert.

Die Ergebnisse zeigten, dass bis zur 24. Wo-
che 42,2 % der Patienten und Patientinnen
eine MMR erreichten. Diese MMR-Rate blieb
bis zur Woche 96 mit 48,9 % stabil.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Scemblix darf bei Uberempfindlichkeit ge-
genlber dem Wirkstoff Asciminib oder ei-
nem der Hilfsstoffe nicht eingenommen
werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
bei Patienten und Patientinnen waren Mus-
kel- und Gelenkschmerzen (33 %), Ermu-
dung (25 %), Infektionen der oberen Atem-
wege (24 %), Kopfschmerzen (22 %) und

Durchfall (20 %). Schwere Nebenwirkungen
kénnen Blutarmut (13 %), erhéhte Bauch-
speicheldrisenenzyme (19 %) und Bluthoch-
druck (16 %) umfassen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche Nebenwirkungen sind in der
Patientinnen- und Patienteninformation
(Packungsbeilage) und in der Fachinforma-
tion aufgefuhrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Bei erwachsenen Ph+ CML-CP-Patientinnen
und -Patienten mit einer T315I-Mutation
sind viele herkdbmmliche Tyrosinkinase-Inhi-
bitoren nicht wirksam. Die bei dieser schwer
zu behandelnden Patientengruppe beo-
bachteten dauerhaften Ansprechraten wur-
den als klinisch bedeutsam angesehen.

Angesichts des Mangels an gut vertraglichen
Behandlungsoptionen und unter Berticksich-

tigung aller Risiken und Vorsichtsmassnah-
men Uberwiegen aufgrund der vorliegen-
den Daten die Vorteile von Scemblix die Ri-
siken. Swissmedic hat daher die Indikations-
erweiterung von Scemblix mit dem Wirkstoff
Asciminib bei erwachsenen Ph+ CML-CP-Pa-
tientinnen und -Patienten mit einer T315I-
Mutation fir die Schweiz zugelassen.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Scemblix® fachpersonen.

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

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
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.
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