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Raxone® (Wirkstoff: Idebenone)

Zulassung in der Schweiz: 01.03.2024

Filmtabletten zur Behandlung von

hereditarer Optikusneuropathie

Sehstorungen bei Leberscher

Uber das Arzneimittel

Raxone mit dem Wirkstoff Idebenone ist zur
Behandlung von Sehstérungen bei Jugendli-
chen ab 12 Jahren und Erwachsenen mit Le-
berscher hereditarer Optikusneuropathie
(LHON) zugelassen. Dieser erblich bedingte
Gendefekt ist sehr selten und betrifft Man-
ner haufiger als Frauen. Die Erkrankung

flhrt zu einer Funktionsstérung der Sehner-
ven, verbunden mit einer verminderten Seh-
scharfe bis hin zur Erblindung.

Da es sich bei dieser Krankheit um eine sel-
tene Krankheit handelt, wurde das Arznei-
mittel als «Orphan Drug» zugelassen. Mit
«Orphan Drug» werden wichtige Arzneimit-
tel fur seltene Krankheiten bezeichnet.

Wirkung

LHON-Patienten und -Patientinnen haben
Gendefekte, die die Funktion der Mito-
chondrien (Zellorganellen, die als Kraft-
werke der Zellen wirken) negativ beeinflus-
sen. Der jeweilige Gendefekt fuhrt zu ei-
nem Energiemangel in den betroffenen Zel-
len und zusatzlich zu einer Anhaufung von

schadlichen Sauerstoffprodukten (freie Ra-
dikale), die zu oxidativem Stress in der Zelle
flhren. Die Sehnervenzellen reagieren be-
sonders empfindlich auf oxidativen Stress.
Der Wirkstoff Idebenone verbessert den
Energiestoffwechsel und reduziert den oxi-
dativen Stress der betroffenen Zellen. Es
wirkt somit als Antioxidans und verhindert
eine weitere Zellschadigung.

Anwendung

Raxone ist rezeptpflichtig.

Raxone ist als Filmtablette in der Dosis von
150 mg erhaltlich. Die empfohlene Dosis von
Idebenone betragt 900 mg pro Tag (2
Filmtabletten a 150 mg dreimal taglich). Die

Filmtabletten werden unzerkaut mit dem Es-
sen eingenommen.

Bei Einnahme von Raxone kann sich der Urin
rotbraun verfarben. Diese Verfarbung ist un-
bedenklich und flihrt nicht zu einer Ande-
rung der Behandlung. Trotzdem sollte der
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behandelnde Arzt oder Arztin informiert
werden.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Raxone bei LHON
wurde in 2 Studien untersucht. In der RHO-
DOS-Studie wurden 53 Personen ab 14 Jah-
ren mit einer Erkrankungsdauer von maxi-
mal 5 Jahren Gber 24 Monate mit Raxone be-
handelt. In der Kontrollgruppe erhielten 28
Personen eine Scheinmedikation (Placebo).
Der primare Endpunkt' der Studie war die
beste Erholung der Sehschdrfe. Hier zeigte
sich lediglich ein Trend zugunsten der Ra-
xone-Gruppe verglichen mit der Placebo-
Gruppe, der aber statistisch nicht signifikant
war. Fur den ersten sekundaren Endpunkt
Veranderung in der besten Sehschdarfe hin-
gegen erreichten mit Raxone behandelte
Personen signifikant bessere Ergebnisse als

mit Placebo behandelte Studienteilnehmer
und Studienteilnehmerinnen.

Die offene, nicht Placebo-kontrollierte LE-
ROS-Studie untersuchte die Wirkung von Ra-
xone bei 198 Patientlnnen ab 12 Jahren mit
einer Erkrankungsdauer von maximal 5 Jah-
ren. Die Ergebnisse bestatigten die Wirksam-
keit von Raxone bei der Forderung der Erho-
lung und Verhinderung des Sehscharfever-
lustes bei LHON-Patientinnen und Patienten
mit einer Krankheitsdauer von maximal 5
Jahren.

Wirksamkeitsdaten fir eine Behandlungs-
dauer von Uber 24 Monaten liegen nicht vor.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Raxone darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegeniber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
sind Kopfschmerzen bei 12 % der Patienten
und Patientinnen sowie Rhinopharyngitis
(Entzindung der Nasen- und der Rachen-
schleimhaut) bei 11 %. Darlber hinaus kann

es zu Leberwerterhéhungen kommen, die
schwerwiegend sein konnen.

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

Begrindung des Zulassungsentscheids

Die beiden Wirksamkeitsstudien RHODOS
und LEROS zeigten positive Effekte fur
LHON-Patienten und -Patientinnen uber 12
Jahre, deren Erkrankung fur das zuletzt er-
krankte Auge nicht langer als 5 Jahre zu-
racklag und fur eine Behandlungsdauer von

1 primarer Wirksamkeitsendpunkt: Der primare Endpunkt ist
das, vor der Studie festgelegte, erstrangige Ziel der Studie.
Wird der primare Endpunkt erreicht oder tibertroffen, belegt
die Studie, dass eine Behandlung wirksam ist. Sekundare End-
punkte dagegen bilden weitere Effekte ab, die jedoch nicht

maximal 24 Monaten. Unter Berlcksichti-
gung aller Risiken und Vorsichtsmassnah-
men und aufgrund der vorliegenden Daten
Uberwiegen die Vorteile von Raxone die Ri-
siken. Swissmedic hat daher das Arzneimittel
Raxone mit dem Wirkstoff Idebenone fir die
Schweiz zugelassen.

eindeutig die Wirksamkeit belegen bzw. keinen eindeutigen
Schluss auf das eigentliche Zielkriterium (primarer Endpunkt)
erlauben.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

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

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

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
unerwinschten 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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