Public Summary SwissPAR 21.05.2024

Uplizna® (Wirkstoff: Inebilizumab)

Zulassung in der Schweiz: 04.03.2024

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung zur Behandlung von
Erwachsenen mit NMOSD, die AQP4-Antikorper haben

Hinweise zur Zulassung

Das Arzneimittel Uplizna enthalt den Wirk-
stoff Inebilizumab.

Uplizna wird eingesetzt zur Behandlung von
Erwachsenen mit Neuromyelitis-optica-
Spektrum-Erkrankungen (NMOSD), die Anti-
korper gegen das Protein AQP4 (Aquaporin-
4) haben.

NMOSD sind seltene Autoimmunkrankhei-
ten des zentralen Nervensystems, die haupt-
sachlich die Sehnerven und das Rickenmark
betreffen. Die Pravention von Krankheits-
schiben ist ein wichtiges Ziel der Behand-
lung von NMOSD.

Da es sich bei NMOSD um eine seltene und
lebensbedrohende  Krankheit handelt,
wurde das Arzneimittel Uplizna als «Orphan
Drug» zugelassen. Mit «Orphan Drug» wer-
den wichtige Arzneimittel flr seltene Krank-
heiten bezeichnet.

Swissmedic hat Uplizna gemass Artikel 13
des Heilmittelgesetzes (HMG) zugelassen.
Das bedeutet, dass das Arzneimittel bereits
in einem anderen Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugelassen ist.

In diesem Fall bertcksichtigt Swissmedic die
Ergebnisse der von auslandischen Arzneimit-
tebehérden durchgeflihrten Prifungen, so-
fern bestimmte Anforderungen erfillt sind.
Es geht um Prifungen zur Qualitat, Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels
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-
figung stehen.

Fir die Zulassung von Uplizna in der Schweiz
hat Swissmedic die Begutachtung und den
Zulassungsentscheid der europaischen Arz-
neimittelbehdérde (EMA; Reference Number
EMA/266309/2022) ilbernommen 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.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Zum Zeitpunkt der Publikation des Public Seite im Internet zur Verfligung gestellt:
Summary SwissPAR zu Uplizna ist die Fachin- www.swissmedicinfo.ch

formation noch nicht verfligbar. Sobald das
Arzneimittel in der Schweiz erhaltlich ist,
wird die Fachinformation auf folgender

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
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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