Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 26.03.2026

Yorvipath® (Wirkstoff: Palopegteriparatid)

Zulassung in der Schweiz: 09.12.2025

Injektionslosung im Fertigpen zur Behandlung einer Unterfunktion der

Nebenschilddriisen bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Yorvipath enthalt den Wirkstoff Palopegteri-
paratid.

Yorvipath ist ein Hormonersatzmittel zur Be-
handlung von Erwachsenen mit chronischer
Unterfunktion der Nebenschilddrisen (Hypo-
parathyreoidismus).

Bei Patientinnen und Patienten mit dieser Er-
krankung besteht ein Mangel an Parathor-
mon. Dies fuhrt wiederum zu einem Calcium-
mangel, da Parathormon eine wichtige Rolle
bei der Regulierung des Calciumspiegels
spielt. Infolgedessen weisen diese Personen
Probleme mit Knochen, Muskeln, Herz, Nie-
ren und anderen Teilen des Kérpers auf.

Da es sich bei dieser Krankheit um eine sel-
tene und lebensbedrohende Krankheit han-
delt, wurde das Arzneimittel als «Orphan
Drug» zugelassen. Mit «Orphan Drug» wer-
den Arzneimittel fur seltene Krankheiten be-
zeichnet.

Yorvipath wurde gemass Artikel 13 des Heil-
mittelgesetzes (HMG) zugelassen. Das bedeu-
tet, dass das Arzneimittel bereits in einem an-
deren Land mit vergleichbarer Arzneimittel-
kontrolle zugelassen ist.

In diesem Fall berucksichtigt Swissmedic die
Ergebnisse der von auslandischen Arzneimit-
telbehorden durchgefuhrten Prifungen, so-
fern bestimmte Anforderungen erfullt sind.

Die Berucksichtigung der Ergebnisse auslandi-
scher Zulassungsverfahren soll dazu beitra-
gen, dass im Ausland bereits zugelassene Arz-
neimittel den Patientinnen und Patienten in
der Schweiz moglichst rasch zur Verfugung
stehen kénnen.

Die Zulassung von Yorvipath in der Schweiz
stltzt sich auf die Begutachtung und den Zu-
lassungsentscheid der Europaischen Arznei-
mittelagentur (EMA, Procedure No.
EMEA/H/C/005934/0000). Es wurde lediglich
eine begrenzte wissenschaftliche Begutach-
tung durchgefihrt.

Somit verweist Swissmedic im SwissPAR (Swiss
Public Assessment Report) und im darauf auf-
bauenden Kurzbericht Arzneimittelzulassung
auf den Assessment Report
(EMA/439682/2023) sowie auf den Kurzbe-
richt der Referenzbehorde:

www.ema.europa.eu
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Wirkung

Der Wirkstoff von Yorvipath, Palopegteri-
paratid, wird im Korper zu Teriparatid um-
gewandelt. Teriparatid ersetzt das fehlende
Parathormon im Korper.

Anwendung

Yorvipath ist rezeptpflichtig und wird als In-
jektionslésung im Fertigpen unter die Haut
von Bauch oder Oberschenkel gespritzt.

Yorvipath ist als Injektionslosung in Fertig-
pens in der Dosis 168 ug/0.56 mL, 294 ug/0.98
mL und 420 pg/1.4 mL erhaltlich.

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 18 pg pro
Tag. Die Anfangsdosis kann schrittweise auf
Tagesdosen zwischen 6 und 30 pg angepasst
werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Yorvipath wurde in ei-
ner Studie an 84 Patientinnen und Patienten
mit Hypoparathyreoidismus untersucht.
Uber einen Zeitraum von 26 Wochen zeigte
sich, dass mit Yorvipath im Vergleich zu ei-

ner Scheinmedikation (Placebo) der Calcium-
spiegel im Blut bei einem Grossteil der Pati-
entinnen und Patienten innerhalb des Nor-
malbereichs stabilisiert werden konnte.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Yorvipath darf bei einer Uberempfindlich-
keit gegentiber dem Wirkstoff oder einem
der Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten beobachteten unerwiinsch-
ten Wirkungen von Yorvipath waren Reakti-
onen an der Einstichstelle, Schwindelgefuhl,

Kopfschmerzen und Parasthesien (unge-
wohnliche Wahrnehmungen wie zum Bei-
spiel Kribbeln).

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Mit Yorvipath kann bei Patientinnen und Pa-
tienten mit Hypoparathyreoidismus der Cal-
ciumhaushalt im Kérper wirksam reguliert
werden. Unter Berucksichtigung aller Risi-
ken und Vorsichtsmassnahmen und auf-
grund der vorliegenden Daten Uberwiegen

die Vorteile von Yorvipath die Risiken. Swiss-
medic hat daher das Arzneimittel Yorvipath
mit dem Wirkstoff Palopegteriparatid fir
die Schweiz zugelassen.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Yorvipath® fachpersonen.

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

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.
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