Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 02.09.2026

Serum autolog Blutspende Ziirich, Augentropfen®
(Wirkstoff: Serum humanum autologum)

Zulassung in der Schweiz: 24.02.2026

Arzneimittel zur Behandlung von trockenem Auge bei Erwachsenen, wenn
andere zugelassene Therapien die Beschwerden nicht ausreichend lindern

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel «Serum autolog Blutspende
Zurich, Augentropfen» enthalt den Wirkstoff
autologes Humanserum (Blutserum), das aus
dem eigenen Blut der Patientin oder des Pati-
enten hergestellt wird. Es wird zur Behand-
lung des trockenen Auges (Keratoconjunctivi-
tis sicca) bei Erwachsenen eingesetzt, wenn

andere zugelassene Behandlungsmoglichkei-
ten die Beschwerden nicht ausreichend lin-
dern. Das trockene Auge ist eine haufige Er-
krankung, bei der die naturliche TranenflUs-
sigkeit ihre schitzende Funktion fur die Au-
genoberflache nicht mehr ausreichend erfil-
len kann. Dies kann zu Beschwerden und ei-
ner Schadigung der Augenoberflache fihren
und die Lebensqualitat beeintrachtigen.

Wirkung

Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel be-
steht aus kérpereigenem Blutserum, das aus
dem Blut der Patientin oder des Patienten
hergestellt wird. Das Blutserum enthalt un-
ter anderem Eiweisse, Wachstumsfaktoren,

Vitamine und weitere Bestandteile, die
auch im natirlichen Tranenfilm zu finden
sind. Es dient dazu die Augenoberflache zu
befeuchten und die Heilung der Augen-
oberflache zu unterstitzen.

Anwendung

«Serum autolog Blutspende Zirich, Augen-
tropfen» ist rezeptpflichtig und wird nur von
einer Facharztin oder einem Facharzt fir Au-
genheilkunde verschrieben. Die Augentrop-
fen enthalten 100% autologes Blutserum.

Die Dosierung richtet sich nach dem Schwe-
regrad der Erkrankung und wird von der be-
handelnden Augenarztin oder dem behan-
delnden Augenarzt festgelegt. Die Behand-
lungsdauer wird ebenfalls individuell festge-
legt und regelmassig Uberpruft.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von «Serum autolog Blut-
spende Zurich, Augentropfen» wurde an-
hand mehrerer systematischer Literatur-
Ubersichten, Metaanalysen und einer
Cochrane-Ubersichtsarbeit’ untersucht, bei
denen ahnliche Produkte verwendet wur-
den. Die wichtigste Grundlage bildeten finf
klinische Studien mit insgesamt 92 Patientin-
nen und Patienten mit trockenem Auge. Die
Studien deuten darauf hin, dass autologe Se-
rum-Augentropfen die Beschwerden in den

ersten zwei Behandlungswochen im Ver-
gleich zu kunstlichen Tranen lindern kén-
nen. Die verfligbaren Studiendaten sind je-
doch begrenzt und heterogen, da sich die
Herstellungsverfahren der Serum-Augen-
tropfen, die Dosierung und die untersuchten
Patientengruppen unterschieden. Zudem
konnte fur eine langerfristige Behandlung
kein eindeutiger Nutzen nachgewiesen wer-
den.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

«Serum autolog Blutspende Zirich, Augen-
tropfen» darf nur von der Person angewen-
det werden, aus deren eigenem Blut das Arz-
neimittel hergestellt wurde. Es darf unter
anderem nicht angewendet werden bei be-
stimmten Infektionen des Auges oder bei ei-
ner Uberempfindlichkeit gegenlber dem
Wirkstoff. Um das Risiko einer Verunreini-
gung mit Keimen und einer Augeninfektion
moglichst gering zu halten, mussen die Au-
gentropfen sorgfaltig und gemass den Lage-

rungs- und Anwendungshinweisen verwen-
det werden. Haufig kénnen nach der An-
wendung vorlUbergehend Augenreizungen
oder Brennen, ein Gefuhl verklebter Augen-
lider sowie verschwommenes Sehen auftre-
ten.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Patienteninformation und der
Fachinformation aufgeflihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Es besteht ein medizinischer Bedarf an zu-
satzlichen Behandlungsmaoglichkeiten fur
Patientinnen und Patienten mit trockenem
Auge, deren Beschwerden durch die verflig-
baren zugelassenen Therapien nicht ausrei-
chend gelindert werden. Autologe Serum-
Augentropfen kénnen in diesen Fallen eine
weitere Behandlungsoption darstellen. Zwar
ist die wissenschaftliche Evidenz begrenzt
und ein langfristiger Nutzen wurde bisher
nicht eindeutig nachgewiesen. Demgegen-
Uber stehen ein insgesamt Uberschaubares
und durch geeignete Herstellungs-, Lage-

! Cochrane-Ubersichtsarbeit: Wissenschaftliche Zusammenfassung
und Bewertung der verfligbaren Studien zu einer medizinischen
Fragestellung

rungs- und Anwendungsmassnahmen kon-
trollierbares Risiko sowie die langjahrige Er-
fahrung mit dieser Behandlung.

Unter Berucksichtigung aller vorliegenden
Daten Uberwiegt der Nutzen die Risiken. Auf
Grund dieser Erkenntnisse hat Swissmedic
das Arzneimittel «Serum autolog Blut-
spende Zurich, Augentropfen», das den
Wirkstoff autologes Humanserum enthalt,
in der Schweiz fir die Behandlung von tro-
ckenem Auge (Keratoconjunctivitis sicca) bei
Erwachsenen zugelassen, deren Beschwer-
den durch andere zugelassene Therapien
nicht ausreichend gelindert werden.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Information fiir Patientinnen und Patienten
Fachinformation Serum autolog Blutspende (Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
Zurich, Augentropfen ® enteninformation Serum autolog Blut-

spende Zurich, Augentropfen®
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 Uberwacht. 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.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut e Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 3|3


https://www.swissmedic.ch/
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68573
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68573
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=68573
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=68573
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=68573
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=68573

