Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 06.12.2024

Tegsedi® (Wirkstoff: Inotersen)

Zulassung in der Schweiz: 31.05.2021

Injektionslosung in  einer

Fertigspritze zur

Behandlung von

Polyneuropathie der Stadien 1 oder 2 bei Erwachsenen mit hereditarer

Transthyretin-Amyloidose (hATTR)

Uber das Arzneimittel

Tegsedi enthalt den Wirkstoff Inotersen.
Tegsedi wird bei Erwachsenen zur Behand-
lung der Nervenschadigung (Stadium 1 und
2) durch hereditarer Transthyretin-Amyloi-
dose (hATTR) eingesetzt.

Bei dieser erblichen Krankheit reichern sich
Proteine im Korpergewebe, einschliesslich
des Nervengewebes, an. Diese Proteine wer-
den ,Amyloide” genannt. Durch diese An-
reicherung wird deren Funktion beeintrach-
tigt. Besonders haufig treten Nervenschadi-
gungen (Polyneuropathie) auf.

Tegsedi wirkt als sogenannter Antisense-Oli-
gonukleotid-Inhibitor, der die Produktion
von Transthyretin (TTR) in der Leber redu-
ziert und damit das Risiko verringert, dass
sich schadliche Ablagerungen dieses Pro-
teins bilden und Symptome verursachen.

Da es sich bei hATTR um eine seltene und le-
bensbedrohende Krankheit handelt, wurde
das Arzneimittel Tegsedi als «Orphan Drug»
zugelassen. Mit «Orphan Drug» werden
wichtige Arzneimittel fur seltene Krankhei-
ten bezeichnet.

Swissmedic hat Tegsedi gemass Artikel 13
des Heilmittelgesetzes (HMG) zugelassen.
Das bedeutet, dass das Arzneimittel bereits

in mindestens einem anderen Land mit ver-
gleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelas-
sen ist.

In diesem Fall bertlcksichtigt Swissmedic die
Ergebnisse der von auslandischen Arzneimit-
tebehérden durchgeflihrten Prifungen, so-
fern bestimmte Anforderungen erfullt sind.
Es geht um PriGfungen zur Qualitat, Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels
und inwieweit die Ergebnisse fir die
Schweiz Ubernommen werden kénnen. Die
Berlcksichtigung der Ergebnisse auslandi-
scher Zulassungsverfahren soll dazu beitra-
gen, dass im Ausland bereits zugelassene
Arzneimittel den Patientinnen und Patien-
ten in der Schweiz moglichst rasch zur Ver-
figung stehen.

Fir die Zulassung von Tegsedi in der Schweiz
hat Swissmedic die Begutachtung und den
Zulassungsentscheid der europaischen Arz-
neimittelbehdérde (EMA; Reference Number
EMA/381704/2018) ibernommen und ledig-
lich eine begrenzte wissenschaftliche Begut-
achtung durchgefihrt.
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Somit verweist Swissmedic im SwissPAR zulassung auf den offentlich verfligbaren
(Swiss Public Assessment Report) und im da- Beurteilungsbericht der Referenzbehorde:

Www.ema.europa.eu.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

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

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

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 Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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