Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 21.01.2025

Casgevy® (Wirkstoff: Exagamglogen)

Befristete Zulassung in der Schweiz: 06.09.2024

Infusionsdispersion zur Behandlung von Patientinnen und Patienten ab 12
Jahren mit Beta-Thalassamie (TDT) sowie von Patientinnen und Patienten
ab 12 Jahren mit Sichelzellkrankheit (SCD)

Uber das Arzneimittel

Casgevy enthalt den Wirkstoff Exagamglo-
gen.

Casgevy ist ein Arzneimittel, das zur Behand-
lung von Blutkrankheiten, die als Beta-Tha-
lassamie und Sichelzellkrankheit bezeichnet
werden, bei Patientinnen und Patienten ab
12 Jahren angewendet wird.

Bei Beta-Thalassamie wird Casgevy bei Pati-
entinnen und Patienten angewendet, die re-
gelmassige Bluttransfusionen bendétigen.
Betroffene mit dieser Erkrankung bilden
nicht gentigend Hamoglobin, das Protein in
den roten Blutkorperchen, das den Sauer-
stoff durch den Korper transportiert.
Dadurch haben diese Patientinnen und Pati-
enten geringe Konzentrationen an roten
Blutkoérperchen und benétigen haufig Blut-
transfusionen.

Bei der Sichelzellkrankheit wird Casgevy bei
Patientinnen und Patienten mit schwerer Er-
krankung und wiederkehrenden schmerz-
haften Krisen angewendet. Betroffene mit
dieser Erkrankung haben eine abnorme
Form von Hamoglobin, die dazu fihrt, dass
die roten Blutkdrperchen starr und klebrig
werden und sich von scheiben- zu halb-
mondférmig (wie eine Sichel) andern. Diese
Zellen kénnen Blutgefasse blockieren und

dadurch schmerzhafte Krisen verursachen,
die Brust, Bauch und andere Teile des Kor-
pers betreffen.

Da es sich bei Beta-Thalassamie und der Si-
chelzellkrankheit um seltene und lebensbe-
drohende Krankheiten handelt, wurde das
Arzneimittel Casgevy als «Orphan Drug» zu-
gelassen. Mit «Orphan Drug» werden wich-
tige Arzneimittel fir seltene Krankheiten
bezeichnet.

Swissmedic hat Casgevy 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 bertcksichtigt Swissmedic die
Ergebnisse der von auslandischen Arzneimit-
tebehoérden durchgefuhrten Prufungen, so-
fern bestimmte Anforderungen erfillt sind.
Es geht um PriGfungen zur Qualitat, Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels
und inwieweit die Ergebnisse fur die
Schweiz Ubernommen werden kdénnen. Die
Berlicksichtigung der Ergebnisse auslandi-
scher Zulassungsverfahren soll dazu beitra-
gen, dass im Ausland bereits zugelassene
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Arzneimittel den Patientinnen und Patien-
ten in der Schweiz moglichst rasch zur Ver-
flgung stehen.

Far die Zulassung von Casgevy in der
Schweiz hat Swissmedic die Begutachtung
und den Zulassungsentscheid der europai-
schen Arzneimittelbehérde EMA Gbernom-
men und lediglich eine begrenzte wissen-
schaftliche Begutachtung durchgefiihrt.

Somit verweist Swissmedic im SwissPAR
(Swiss Public Assessment Report) und im da-
raus aufbauenden Kurzbericht Arzneimittel-
zulassung auf den offentlich verfiigbaren
Beurteilungsbericht der Referenzbehérde:
EMA Procedure Number

EMEA/H/C/005763/0000

www.ema.eu-

ropa.eu.

Das Arzneimittel Casgevy wurde in der
Schweiz befristet zugelassen (Art. 9a HMG),
da zum Zeitpunkt der Zulassung noch nicht
alle klinischen Studien vorliegen oder abge-
schlossen waren. Die befristete Zulassung ist
zwingend an die zeitgerechte Einreichung
der von Swissmedic verlangten erganzenden
Daten gebunden. Nach Erfillung dieser Zu-
lassungsauflagen kann die befristete Zulas-
sung bei positiver Nutzen-Risiko-Beurteilung
der Resultate in eine Zulassung ohne beson-
dere Auflagen Uberfihrt werden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Casgevy®

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

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
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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