Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 25.10.2024

Pombiliti® (Wirkstoff: Cipaglucosidase alfa)

Zulassung in der Schweiz: 04.07.2024

Pulver fir Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung zur
Behandlung von Erwachsenen mit Morbus Pompe der spaten Verlaufsform

Uber das Arzneimittel

Pombiliti enthalt den Wirkstoff Cipagluco-
sidase alfa zur langfristigen Enzymersatzthe-
rapie bei Erwachsenen, die an einer spaten
Verlaufsform des Morbus Pompe leiden.
Grund dieser Erkrankung ist ein genetisch
bedingter Mangel am Enzym «saure alpha-
Glucosidase» in Muskelzellen. Dieses Enzym
ist wichtig fir den Abbau von Glykogen. Gly-
kogen ist eine korpereigene Speicherform
von Zucker. Wenn Glykogen nicht abgebaut
werden kann, kommt es zu einer Anreiche-
rung von Glykogen in den verschiedenen
Muskelzellen, wie z.B. des Herzes oder des
Zwerchfells. In der Folge kommt es bei die-
sen Patientinnen und Patienten zu Herz- und
Atembeschwerden sowie zu Muskelschwa-
che.

Pombiliti wird mit einem weiteren Arznei-
mittel (Miglustat) kombiniert. Pombiliti ge-
langt in die betroffenen Muskelzellen und
unterstitzt dort den Abbau von Glykogen.

Da es sich bei Morbus Pompe um eine sel-
tene und lebensbedrohende Krankheit han-
delt, wurde das Arzneimittel Pombiliti als
«Orphan Drug» zugelassen. Mit «Orphan
Drug» werden wichtige Arzneimittel fir sel-
tene Krankheiten bezeichnet.

Swissmedic hat Pombiliti 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 berulcksichtigt Swissmedic die
Ergebnisse der von auslandischen Arzneimit-
tebehorden durchgefihrten Prifungen, so-
fern bestimmte Anforderungen erfullt sind.
Es geht um Prifungen zur Qualitat, Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels
und inwieweit die Ergebnisse fir die
Schweiz Ubernommen werden kénnen. Die
Berlicksichtigung 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-
figung stehen.

Fir die Zulassung von Pombiliti in der
Schweiz hat Swissmedic die Begutachtung
und den Zulassungsentscheid der europai-
schen Arzneimittelbeh6érde (EMA; Reference
Number EMA 950090/2022) Ubernommen
und lediglich eine begrenzte wissenschaftli-
che Begutachtung durchgefuhrt.
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Somit verweist Swissmedic im SwissPAR Beurteilungsbericht der Referenzbehorde:
(Swiss Public Assessment Report) und im da- WWW.ema.europa.eu.

raus aufbauenden Kurzbericht Arzneimittel-

zulassung auf den offentlich verfligbaren

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flr medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Pombiliti® fachpersonen.

Information fir Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Pombiliti®

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.

Swissmedic ® Schweizerisches Heilmittelinstitut  Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 2|2


https://www.swissmedic.ch/
http://www.ema.europa.eu/
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=67804
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=67804
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=67804

	Über das Arzneimittel
	Weitere Informationen zum Arzneimittel

