Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 30.12.2024

Winrevair® (Wirkstoff: Sotatercept)

Zulassung in der Schweiz: 13.09.2024

Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung zur Behandlung pulmonaler
arterieller Hypertonie (PAH) bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Winrevair enthéalt den Wirk-
stoff Sotatercept.

Winrevair wird in Kombination mit einer
Standardtherapie zur Behandlung der pulmo-
nalen arteriellen Hypertonie (PAH) bei Er-
wachsenen angewendet. PAH ist eine Art von
Bluthochdruck, der die Arterien in den Lun-
gen betrifft und zu erheblichen Einschran-
kungen der korperlichen Leistungsfahigkeit
und zu einer verringerten Lebenserwartung
fUhren kann. Das Arzneimittel zielt darauf ab,
die korperliche Leistungsfahigkeit zu verbes-
sern und das Fortschreiten der Erkrankung zu
verzogern.

Winrevair ist fur erwachsene Patientinnen

und Patienten mit PAH der WHO-Funktions-

klasse Il bis 11l zugelassen mit folgenden Diag-

nosen:

e idiopathische’ oder erbliche PAH oder

e PAH im Zusammenhang mit Bindege-
webserkrankungen oder

e medikamenten- oder toxininduzierte PAH
oder

" Idiopathische PAH: Idiopathisch bedeutet, dass die Ursache
einer Krankheit unbekannt ist. Wenn Arztinnen und Arzte von
einer idiopathischen Krankheit sprechen, bedeutet das, dass sie
trotz umfangreicher Untersuchungen keinen spezifischen

e PAH nach operativer Korrektur eines an-
geborenen Herzfehlers (Shuntverschluss).

Da es sich bei PAH um eine seltene und le-
bensbedrohliche Krankheit handelt, wurde
das Arzneimittel Winrevair als «Orphan
Drug» zugelassen. Mit «Orphan Drug» wer-
den wichtige Arzneimittel fir seltene Krank-
heiten bezeichnet.

Winrevair wurde im Rahmen der Gemein-
schaftsinitiative des Access Consortiums zuge-
lassen. Bei der Gemeinschaftsinitiative han-
delt es sich um eine Zusammenarbeit zwi-
schen den Arzneimittelbeh6érden aus Austra-
lien (Therapeutic Goods Administration,
TGA), Kanada (Health Canada, HC), Singapur
(Health Sciences Authority, HSA), dem Verei-
nigten Konigreich (Medicines & Healthcare
products Regulatory Agency (MHRA) sowie
Swissmedic und der pharmazeutischen In-
dustrie. Die Gemeinschaftsinitiative koordi-
niert die Begutachtung von Zulassungen mit
neuen Wirkstoffen, welche in mindestens
zwei der finf Lander eingereicht werden.

Grund oder Ausloser fir die Erkrankung finden kénnen. In Be-
zug auf idiopathische pulmonale arterielle Hypertonie (PAH)
bedeutet dies, dass der hohe Blutdruck in den Lungenarterien
der Patientinnen und Patienten ohne erkennbare Ursache auf-
tritt.
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Das Zulassungsgesuch fur Winrevair wurde
bei den Arzneimittelbeh6érden von Austra-
lien, Kanada, Singapur und der Schweiz bean-
tragt. Jedes Land hat einen Teil des Gesuchs
beurteilt und die Resultate anschliessend aus-
getauscht und diskutiert. Am Ende des Ver-
fahrens hat jede Behdrde unabhangig Uber
die Zulassung entschieden.

In ihren Entscheid fur eine Zulassung hat
Swissmedic die Beurteilung der auslandischen
Referenzbehdérden miteinbezogen.

Mehr Informationen zur Gemeinschaftsinitia-
tive Access sind auf der Website von Swissme-
dic publiziert: Access Consortium (swissme-

dic.ch).

Wirkung

Winrevair enthalt den Wirkstoff Sotater-
cept. Dieser blockiert selektiv Wachstums-
faktoren, deren Uberfunktion schadliche
Veranderungen an den Lungenarterien aus-
|6st. Durch die Hemmung dieser Wachstums-
faktoren verhindert Sotatercept u.a. die

fortschreitende Verengung der Lungenge-
fasse. Letztlich werden Blutdruck und die Be-
lastung des rechten Herzens gesenkt. So
kann Winrevair die korperliche Leistungsfa-
higkeit von Patienten verbessern und die
Krankheitsprogession verzégern.

Anwendung

Winrevair ist rezeptpflichtig.

Es istin Form eines Pulvers erhaltlich, das vor
der Anwendung mit sterilem Wasser zu ei-
ner Injektionslésung aufgeldst wird. Es wird
einmal alle drei Wochen als subkutane Injek-
tion (unter die Haut) verabreicht, wobei die
Dosierung basierend auf dem Koérperge-
wicht der Patientin oder des Patienten er-
folgt. Die empfohlene Anfangsdosis betragt

0,3 mg pro kg Kérpergewicht, und die Ziel-
dosis liegt bei 0,7 mg pro kg Kérpergewicht.
Vor der ersten Dosis sollten der Hamoglob-
inwert und die Thrombozytenzahl bestimmt
werden, und die Werte sollten regelmassig
Uberwacht werden, um gegebenenfalls die
Dosierung anzupassen. Winrevair sollte nur
unter der Aufsicht einer Arztin oder eines
Arztes, die/der Erfahrung in der Diagnose
und Behandlung der pulmonalen arteriellen
Hypertonie hat, angewendet werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Winrevair wurde in der
Studie STELLAR bei Erwachsenen mit pulmo-
naler arterieller Hypertonie (PAH) unter-
sucht.

Die 323 Patientinnen und Patienten erhiel-
ten entweder Winrevair oder Placebo
(Scheinmedikation), zusatzlich zu ihrer be-
stehenden PAH-Therapie.

Die Hauptziele der Studie bestanden darin,
die Veranderung der Gehstrecke der Stu-
dienteilnehmenden im 6-Minuten-Gehtest
(6MWD) von Studienbeginn bis Woche 24 zu
messen und das Fortschreiten der Krankheit
zu verzogern.

Patientinnen und Patienten, die mit Win-
revair behandelt wurden, zeigten eine signi-
fikante Verbesserung der 6MWD um 40,8
Meter im Vergleich zur Placebo-Gruppe. Zu-
dem konnte in der Winrevair-Gruppe im Ver-
gleich zu der Placebo-Gruppe eine signifi-
kante Verringerung des Risikos fir Tod und
klinische Verschlechterung festgestellt wer-
den. In Woche 24 zeigte sich, dass 29 % der
Winrevair-Behandelten eine Verbesserung
der WHO-Funktionsklasse erzielten, vergli-
chen mit 13,8 % in der Placebo-Gruppe.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut e Hallerstrasse 7 ¢ 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 213

Y, v,


https://www.swissmedic.ch/
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/internationale-zusammenarbeit/multilaterale-zusammenarbeit-mit-internationalen-organisationen-/access-consortium.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/internationale-zusammenarbeit/multilaterale-zusammenarbeit-mit-internationalen-organisationen-/access-consortium.html

/ )
1ssmedic

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Winrevair darf nicht bei Uberempfindlich-
keit gegen den Wirkstoff Sotatercept oder
einen der Hilfsstoffe angewendet werden.

Sehr haufige unerwiinschte Wirkungen (be-
trifft mehr als 10 % der behandelten Patien-
tinnen und Patienten) sind Kopfschmerzen
(24,5 %), Nasenbluten (Epistaxis) (22,1 %),
Erweiterung kleiner Blutgefasse unter der
Haut (Telangiektasie) (16,6 %), Durchfall
(15,3 %), Schwindel (14,7 %), Hautausschlag
(12,3 %) und eine verringerte Anzahl Blut-
plattchen (Thrombozytopenie) (10,4 %).

Haufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als
1 %, jedoch weniger als 10 % der behandel-
ten Patientinnen und Patienten) sind
Hautrotung, erhohter Blutdruck und ein An-
stieg des Hamoglobins im Blut als Ausdruck

einer gesteigerten Erythrozytose. Erythrozy-
tose ist ein Zustand, bei dem zu viele rote
Blutkorperchen produziert werden, was das
Risiko von Blutgerinnseln erhoht.

Ein zusatzliches Risiko sind schwerwiegende
Blutungen, insbesondere bei Patientinnen
und Patienten, die gleichzeitig mit Gerin-
nungshemmern behandelt wurden oder ei-
nem gravierenden Abfall der Plattchenanz-
ahl aufwiesen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und an-
dere mogliche Nebenwirkungen sind in den
Informationen fir Patienten (Packungsbei-
lage) und in den Informationen fir medizi-
nisches Fachpersonal aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Die beschriebene Studie zeigte, dass Win-
revair in Kombination mit einer Stan-
dardtherapie die korperliche Leistungsfahig-
keit von PAH-Patienten erheblich verbessert
und das Fortschreiten der Erkrankung ver-
langsamt. Haufigste Nebenwirkungen wie
Kopfschmerzen, Nasenbluten und ein er-
hohter Blutdruck waren beherrschbar. Sum-

marisch betrachtet Uberwiegt der therapeu-
tische Nutzen fir die Patienten die mit der
Therapie verbundenen Risiken.

Auf Grund dieser Erkenntnisse hat Swissme-
dic das Arzneimittel Winrevair, das den
Wirkstoff Sotatercept enthalt, in der
Schweiz flr die Behandlung von PAH zuge-
lassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Winrevair®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Information fir Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Patien-
teninformation Winrevair®

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
unerwilinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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