Public Summary SwissPAR vom 27.09.2024

Ebvallo® (Wirkstoff: Tabelecleucel)

Zulassung in der Schweiz: 03.05.2024

Injektionsdispersion zur Behandlung von Erwachsenen und Kindern ab
zwei Jahren mit rezidivierenden oder refraktaren Epstein-Barr-Virus-
positiven Posttransplantations-lymphoproliferativen Erkrankungen

Uber das Arzneimittel

Ebvallo enthalt den Wirkstoff Tabelecleucel.
Ebvallo ist ein Arzneimittel zur Behandlung
von Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren,
die nach einer Organ- oder Knochenmark-
transplantation einen Blutkrebs entwickeln,
der als , Epstein-Barr-Virus-positive lympho-
proliferative Erkrankung nach Transplanta-
tion” (EBV+ PTLD) bezeichnet wird.

Tabelecleucel, besteht aus Zellen des Im-
munsystems, die als T-Zellen bezeichnet wer-
den und einem Spender enthommen wur-
den. Die T-Zellen werden zunachst mit B-Zel-
len desselben Spenders gemischt, die mit
dem Epstein-Barr-Virus infiziert wurden, so-
dass die T-Zellen lernen, infizierte B-Zellen
als ,, fremd” zu erkennen. Wenn das Arznei-
mittel anschlieBend dem Patienten gegeben
wird, greifen die T-Zellen die eigenen infi-
zierten B-Zellen des Patienten an und téten
sie ab, was dazu beitragt, die EBV+ PTLD zu
kontrollieren.

EBV+PTLD ist eine schwere Komplikation,
die nach einer Organ- oder Stammzell-Trans-
plantation vorkommen und zu einem Blut-
krebs (PTLD) fihren kann. Aufgrund der not-
wendigen Anwendung von Medikamenten
im Rahmen einer Transplantation, welche

das Immunsystems unterdriicken kann es zu
Epstein-Barr-Virus-Infektionen korpereige-
ner Immunzellen kommen (EBV+). Diese In-
fektionen kénnen dann zu Krebs flihren.

Ebvallo wird bei Patientinnen und Patienten
eingesetzt, die mindestens eine frihere Be-
handlung erhalten haben, wenn die Krank-
heit wiedergekommen ist (rezidivierend)
oder wenn die Behandlung nicht wirksam
war (refraktar).

Da es sich bei EBV+PTLD um eine seltene und
lebensbedrohliche Krankheit handelt,
wurde das Arzneimittel Ebvallo als «Orphan
Drug» zugelassen. Mit «Orphan Drug» wer-
den wichtige Arzneimittel flr seltene Krank-
heiten bezeichnet.

Swissmedic hat Ebvallo gemass Artikel 13 des
Heilmittelgesetzes (HMG) zugelassen. Das
bedeutet, dass das Arzneimittel bereits in ei-
nem anderen Land mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle zugelassen 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
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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-
flgung stehen.

FUr die Zulassung von Ebvallo in der Schweiz
hat Swissmedic die Begutachtung und den

Zulassungsentscheid der europaischen Arz-
neimittelbehérde (EMA; Reference Number
EMA/858618/2022) iUbernommen und ledig-
lich eine begrenzte wissenschaftliche Begut-
achtung durchgefihrt.

Somit verweist Swissmedic im SwissPAR
(Swiss Public Assessment Report) und im da-
raus aufbauenden Public Summary SwissPAR
auf den offentlich verfigbaren Beurtei-
lungsbericht der Referenzbehorde:
www.ema.europa.eu.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flr medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Ebvallo®

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

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwilinschten 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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