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Filmtabletten zur
Depression) bei Erwachsenen

Rivopharm®

Behandlung von depressiven

(Wirkstoff:

Episoden (Major

Uber das Arzneimittel

Tranylcypromine Rivopharm enthalt den
Wirkstoff Tranylcypromin und wird zur Be-
handlung von depressiven Episoden (Episo-
den einer Major Depression) bei Erwachsenen
eingesetzt.

Tranylcypromine Rivopharm wird als Re-
serve-Behandlung eingesetzt. Das bedeutet,
es kommt zum Einsatz, wenn mindestens
zwei Standard-Antidepressiva nicht ausrei-
chend gewirkt haben oder aus medizinischen
Grinden nicht angewendet werden kénnen
(z. B. wegen Unvertraglichkeit).

Tranylcypromine Rivopharm wurde gemass
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a°*des Heilmit-
telgesetzes (HMG) zugelassen. Das Heilmittel-
gesetz sieht vor, dass bestimmte Kategorien
von Arzneimitteln nach einem vereinfachten
Verfahren zugelassen werden kénnen, wenn
die Anforderungen an Qualitat, Sicherheit
und Wirksamkeit vereinbar sind und weder
Interessen der Schweiz noch internationale
Verpflichtungen entgegenstehen.

Die Zulassung von Tranylcypromine Ri-
vopharm basiert auf dem Arzneimittel Jatro-
som (Filmtabletten), das den gleichen Wirk-
stoff enthalt und in Deutschland seit mehr als

10 Jahren in einer vergleichbaren Indikation
und Dosierung zugelassen ist.

Swissmedic hat die Qualitatsdaten zum Wirk-
stoff sowie zum Fertigprodukt begutachtet,
hat aber fur andere Aspekte keine eigene
vollumfangliche wissenschaftliche Begutach-
tung durchgefuhrt. Wirksamkeit und Sicher-
heit wurden lediglich stichpunktartig ge-
pruft.

Somit sind die Voraussetzungen fur einen
vollumfanglichen SwissPAR (Swiss Public As-
sessment Report) und einen darauf aufbauen-
den Kurzbericht Arzneimittelzulassung nicht
gegeben. Swissmedic verweist auf die Zulas-
sung des auslandischen Vergleichsarzneimit-
tels:

https:/www.ema.europa.eu
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Weitere Informationen zur vereinfachten Zu-
lassung nach Art. 14 Abs.1 Bst. a®* HMG fin-
den Sie im Bundesqgesetz Uber Arzneimittel

und  Medizinprodukte

(Heilmittelgesetz,

HMG) .

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Zum Zeitpunkt der Publikation des Kurzbe-
richts Arzneimittelzulassung zu Tranylcypro-
mine Rivopharm sind die Fachinformation
und die Patienteninformation noch nicht
verflgbar. Sobald das Arzneimittel in der

Schweiz erhaltlich ist, werden die Arzneimit-
telinformationen auf folgender Seite im In-
ternet zur Verfligung gestellt: www.swiss-
medicinfo.ch

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das zugelas-
sene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Gberwacht. Bei neu festgestellten uner-
wilnschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic die not-
wendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Sicherheit
dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei Bedarf

wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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