Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 28.11.2025

Tepkinly® (Wirkstoff: Epcoritamab)

Befristete Indikationserweiterung in der Schweiz: 19.08.2025

Injektionslosung zur Behandlung von Erwachsenen mit rezidiviertem oder
refraktarem follikularem Lymphom (FL) nach zwei oder mehr systemischen

Therapielinien

Uber das Arzneimittel

Tepkinly enthalt den Wirkstoff Epcoritamab
und wird als subkutane Infusion verabreicht.

Tepkinly erhielt bereits am 15.02.2024 eine
befristete Zulassung als Monotherapie zur
Behandlung erwachsener Patientinnen und
Patienten mit einer spezifischen Form von
Blutkrebs, dem sogenannten rezidivieren-
den (wiederauftretenden) oder refraktaren
(fortschreitenden) diffusen grosszelligen B-
Zell-Lymphom (DLBCL), nach zwei oder mehr
vorangegangenen systemischen Therapien’,
einschliesslich einer CD20-gerichteten Anti-
korpertherapie?.  Die  Krebserkrankung
(DLBCL) ist zudem trotz einer vorherigen
spezifischen CAR-T-Zelltherapie® weiter fort-
geschritten, oder die Patientinnen und Pati-
enten sind fur diese Therapie nicht geeignet.

' Systemische Therapie: Im Gegensatz zu einer lokalen Thera-
pie (Behandlung am Ort der Erkrankung) wird bei der syste-
mischen Therapie die Behandlung des gesamten Korpers zur
Bekampfung der Erkrankung eingeschlossen.

2 CD20-gerichteten Antikérpertherapie: Behandlung mit spe-
ziellen Eiweissen (Antikorpern), die gezielt Krebszellen er-
kennen und bekdampfen. Sie binden an ein Merkmal namens
CD20 auf bésartigen B-Zellen und helfen dem Immunsystem,
diese Zellen zu zerstéren.

Mit der vorliegenden Indikationserweite-
rung vom 19.08.2025 ist Tepkinly nun zusatz-
lich zur Behandlung erwachsener Patientin-
nen und Patienten mit einer weiteren spezi-
fischen Form von Blutkrebs, dem sogenann-
ten rezidivierten oder refraktaren follikula-
ren Lymphom (FL), befristet zugelassen. Bei
dieser Erkrankung vermehren sich B-Zellen
(eine Art weisser Blutkdrperchen) und sam-
meln sich in den Lymphknoten an. Die zu be-
handelnden Patientinnen und Patienten
mussen zuvor bereits mindestens zwei syste-
mische Therapien erhalten haben, ein-
schliesslich einer CD20-gerichteten Antikor-
pertherapie sowie eines Alkylierungsmittels*
oder Lenalidomid.

Da es sich beim DLBCL und FL um seltene und
lebensbedrohende Krankheiten handelt,

3 CAR-T-Zelltherapie: Eine spezielle Inmuntherapie, bei der
korpereigene Abwehrzellen gentechnologisch so verandert
werden, dass sie Krebszellen gezielt erkennen und zerstoéren
kénnen.

4 Alkylierungsmittel: Chemotherapeutische Wirkstoffe, die
Krebszellen durch Schadigung ihres Erbguts (DNA) an der Tei-
lung hindern.
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wurde das Arzneimittel als «Orphan Drug»
zugelassen. Mit «Orphan Drug» werden Arz-
neimittel fir seltene Krankheiten bezeich-
net.

Tepkinly wurde gemass Artikel 13 des Heil-
mittelgesetzes (HMG) zugelassen. Das be-
deutet, dass das Arzneimittel bereits in ei-
nem anderen Land mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle zugelassen ist.

In diesem Fall bertcksichtigt Swissmedic die
Ergebnisse der von auslandischen Arzneimit-
tebehoérden durchgefihrten Prifungen, so-
fern bestimmte Anforderungen erfillt sind.
Es geht um Prafungen zur Qualitat, Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels
und inwieweit die Ergebnisse fur die
Schweiz Gbernommen werden kdénnen.

Die Berticksichtigung der Ergebnisse auslan-
discher Zulassungsverfahren soll dazu bei-
tragen, dass im Ausland bereits zugelassene
Arzneimittel den Patientinnen und Patien-
ten in der Schweiz moglichst rasch zur Ver-
figung stehen.

Fir die Zulassung von Tepkinly in der
Schweiz hat Swissmedic die Begutachtung
und den Zulassungsentscheid der europai-
schen Arzneimittelbehérde EMA
(EMEA/H/C/005985/11/0001) Ubernommen
und lediglich eine begrenzte wissenschaftli-
che Begutachtung durchgefihrt.

Somit verweist Swissmedic im SwissPAR
(Swiss Public Assessment Report) und im da-
rauf aufbauenden Kurzbericht Arzneimittel-
zulassung auf den Assessment Report sowie
auf den Kurzbericht der Referenzbehorde:
WWWw.ema.europa.eu

Wirkung

Der Wirkstoff Epcoritamab ist ein sogenann-
ter bispezifischer Antikorper (ein immunolo-
gisch wirksames Protein). Epcoritamab bin-
det sowohl an die Tumorzelle durch die Bin-
dung an den CD20-Rezeptor (Bindungs-
stelle) auf der Oberflache von B-Zellen als
auch an den CD3-Rezeptor auf der Oberfla-
che von T-Zellen (Zellen des Immunsystems).
Die gleichzeitige Bindung an CD20 auf B-Zel-
len und an CD3 auf T-Zellen flhrt zu einem

direkten Kontakt der Tumorzellen mit den T-
Zellen und zu einer Vermehrung und Akti-
vierung der T-Zellen. Dadurch werden spezi-
fische Proteine, die eine wichtige Rolle in der
Immunabwehr spielen, ausgeschittet.
Durch diesen Wirkmechanismus kann das
Immunsystem die B-Zielzellen abtéten und
das Krebswachstum wird gehemmt.

Anwendung

Tepkinly mit dem Wirkstoff Epcoritamab ist
rezeptpflichtig.

Tepkinly ist als Injektionslésung mit 4 mg
bzw. 48 mg Epcoritamab in 0,8 ml Lésung er-
haltlich. Es wird subkutan, d.h. unter die
Haut injiziert.

Die Dosis wird gemass einem speziellen
Schema verabreicht. Wahrend der ersten
drei Behandlungszyklen wird das Medika-
ment wochentlich verabreicht. In den fol-
genden sechs Zyklen wird die Anwendung
auf alle zwei Wochen reduziert. Ab dem

zehnten Zyklus und fur alle nachfolgenden
Zyklen wird Tepkinly nur noch einmal im
Monat verabreicht.

Die Behandlung mit Tepkinly wird durch
eine medizinische Fachperson, die Uber Er-
fahrung in der Anwendung von Krebsthera-
pien hat, eingeleitet und Uberwacht. Die
Therapie erfolgt in einer Umgebung mit an-
gemessener medizinischer Unterstitzung
zur Behandlung maoglicher schwerer Reakti-
onen.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Tepkinly wurde in einer
Studie mit dem Namen GCT3013-01 unter-
sucht. Bei dieser Studie wurde Tepkinly als
Monotherapie an Patientinnen und Patien-
ten mit einem rezidivierenden oder refrak-
taren follikularen Lymphom getestet. Diese
Patienten hatten bereits mindestens zwei
systemische Therapien erhalten, darunter
eine Therapie mit einem Anti-CD20-Antikor-
per und entweder einem Alkylierungsmittel

oder Lenalidomid. Insgesamt wurden 128
Patientinnen und Patienten in die Studie
aufgenommen.

Die Studiendaten zeigten eine Gesamtan-
sprechrate (ORR)®> von 83 % und eine mitt-
lere Ansprechdauer (DOR)® von 21,4 Mona-
ten.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Tepkinly darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Tepkinly kann schwerwiegende oder lebens-
bedrohliche Reaktionen wie das Zytokinfrei-
setzungssyndrom (CRS)’ und neurologische
Nebenwirkungen inklusive Immuneffektor-
zell-assoziiertes Neurotoxizitatsyndrom (I-
CANS)® verursachen, weshalb eine enge
Uberwachung notwendig ist.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(Betrifft mehr als 20 %) waren CRS, Reaktio-
nen an der Injektionsstelle, Ermidung, virale
Infektionen, Neutropenie (Verminderung
bestimmter weisser Blutkorperchen),
Schmerzen des Bewegungsapparates, Fie-
ber, und Durchfall.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Fachinformation aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Es gibt bisher nur begrenzte Behandlungs-
moglichkeiten fur Patientinnen und Patien-
ten mit einem rezidivierenden oder refrak-
taren follikuldaren Lymphom, insbesondere
nach mehreren Therapieansatzen. Tepkinly,
mit dem Wirkstoff Epcoritamab bietet eine
neue Behandlungsoption, die durch eine
hohe Ansprechrate und eine verlangerte An-
sprechdauer in klinischen Studien belegt ist.

Swissmedic stimmt der Bewertung der EMA
zu, dass fur die Anwendung von Tepkinly bei

> Objektive Ansprechrate (ORR): Die objektive Ansprechrate
beschreibt den Anteil der Patientinnen und Patienten mit kli-
nisch relevanter Reduktion der Tumorgrésse.

5 Mittlere Ansprechdauer (DOR): Zeitraum, in dem die Krank-
heit auf die Behandlung anspricht und nicht wieder fort-
schreitet.

Patientinnen und Patienten mit rezidivier-
tem oder refraktarem follikuldarem Lym-
phom (FL), die zuvor bereits mindestens zwei
systemische Therapien einschliesslich einer
CD20-gerichteten Antikorpertherapie sowie
eines Alkylierungsmittels oder Lenalidomid
erhalten haben, ein positives Nutzen-Risiko-
Verhaltnis besteht.

Die vorliegende Indikationserweiterung von
Tepkinly wurde von Swissmedic in der
Schweiz befristet zugelassen (Art. 9a HMG),
da zum Zeitpunkt der Zulassung noch nicht

7 CRS: Das Zytokinfreisetzungssyndrom ist eine systemische
Entziindungsreaktion aufgrund massiver Ausschittung von
Zytokinen (Eiweisse), die die weissen Blutkdrperchen aktivie-
ren.

8 ICANS: Das Immuneffektorzell-assoziierte Neurotoxizitats-
syndrom beschreibt einen Komplex mit diversen unterschied-
lich ausgepragten neurologischen Symptomen wie beispiels-
weise Bewusstseinsstérungen.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut e Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 314


https://www.swissmedic.ch/

7’ ]
swissmedic

alle klinischen Studien vorliegen oder abge- dic verlangten erganzenden Daten gebun-
schlossen waren. den. Nach Erfullung dieser Zulassungsaufla-
Die befristete Zulassung ist zwingend an die gen kann die befristete Zulassung bei positi-
zeitgerechte Einreichung der von Swissme- ver Nutzen-Risiko-Beurteilung der Resultate

in eine Zulassung ohne besondere Auflagen
Uberfuhrt werden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Tepkinly® 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
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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