Neue Arzneimittel

,Neue Arzneimittel* ist eine Information der AkdA zu neu zugelassenen Arzneimitteln oder neu zugelassenen Indikationen
bei Markteinfiihrung und zu Arzneimitteln nach der frithen Nutzenbewertung durch den G-BA (§ 35a Absatz 1 SGB V). Ziel
ist es, Arztinnen und Arzten zeitnah unabhingige und transparente Informationen zu diesen Arzneimitteln zur Verfiigung zu

stellen. Weitere Informationen dazu: https://www.akdae.de/arzneimitteltherapie/na.

Atropin (Ryjunea) - Markteinfiihrung

Zugelassene Indikation und Wirkmechanismus

Ryjunea (Atropin-Augentropfen) ist zugelassen zur Verlangsamung der Myopie-Progression
bei Kindern und jugendlichen Patienten. Die Behandlung kann bei Kindern und Jugend-
lichen im Alter von 3 bis 14 Jahren mit einer jahrlichen Progressionsrate von 0,5 Dioptrien
(dpt) oder mehr und mit einem Schweregrad von —0,5 dpt bis —6,0 dpt angewendet wer-
den. Atropin wirkt als kompetitiver und reversibler Antagonist an allen muskarinischen
Acetylcholinrezeptoren. Der Mechanismus, durch den Atropin die Myopie-Progression
verzogert, ist nicht vollstindig geklart, aber es wird angenommen, dass er mit der Stimu-
lierung des skleralen Gewebeumbaus/der skleralen Stirkung zusammenhingt, die die

axiale Lange und die Tiefe der Glaskérperkammer reduziert.

Markteinfithrung
Ryjunea wurde im Juni 2025 in der EU zugelassen und ist seit Juli 2025 in Deutschland
auf dem Markt.

Bewertung

Atropin-Augentropfen werden als Rezepturarzneimittel schon linger zur Verlangsa-
mung der Myopie-Progression bei Kindern und Jugendlichen eingesetzt. Mit Ryjunea ist
nun ein entsprechendes Fertigarzneimittel fir diese Indikation vorhanden.
Ryjunea verlangsamte die mittlere jahrliche Myopie-Progression gegentiber der Kon-
trollgruppe um 0,132 Dioptrien (95 % Konfidenzintervall [CI] 0,061-0,204; p = 0,0003).
Ryjunea scheint relativ gut vertriglich zu sein. Nur etwa 0,4 % der Patienten, die Ryju-
nea erhielten, brachen die Behandlung aufgrund eines unerwiinschten Ereignisses in

der 24-monatigen Studie ab.

Wirksamkeit in den Zulassungsstudien
Eine multizentrische, trinationale, randomisierte, doppelblinde, Vehikel-kontrollierte Studie
der Phase Ill ist als zentrale Zulassungsstudie anzusehen (Studie SYD-101-001). Es be-
standen drei Therapie-Arme, Atropinsulfat 0,01 %, Atropinsulfat 0,03 % und Vehikel. Fir
die Konzentration Atropinsulfat 0,03 % wurde keine Zulassung angestrebt, sodass diese
Daten hier nicht berticksichtigt werden.

Primarer Endpunkt der Studie ist die Verlangsamung des Fortschreitens der Myopie bei
Kindern und Jugendlichen, basierend auf dem sphirischen Aquivalent (SE), gemessen

durch zyklopegische Autorefraktion tiber 24 Monate.
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Die Studie schloss Patienten im Alter von 3 bis 14 Jahren ein, die folgende Kriterien erfull-
ten: Myopie —0,50 dpt bis —6,00 dpt, Astigmatismus < 1,50 dpt, Anisometropie < 1,00 dpt,
bestkorrigierte Sehschirfe (BCVA) 75 Buchstaben (entspricht dem Snellen-Aquivalent
20/32) oder besser. Zusitzlich musste eines der folgenden Kriterien erfullt werden: Ein
Myopie-Fortschritt von 0,50 dpt innerhalb der vorangegangenen 6 bis 12 Monate, falls
die Ausgangsmyopie (SE) > —0,75 dpt betrug, das Tragen von einer Brille oder Kontakt-
linsen, falls die Ausgangsmyopie (SE) <-0,75 dpt betrug.

Es wurden insgesamt 852 Patienten randomisiert, davon 44,3 % Maidchen, mit einem
mittleren Alter von 10,3 + 2,44 Jahren, und zwar 283 auf Atropinsulfat 0,01 % (im Weite-
ren ,Atropin-Arm*), 284 auf Atropinsulfat 0,03 % und 285 in den Vehikel-Arm. Es beende-
ten 691 Patienten die 24-monatige Therapie. Die Therapieabbruchraten waren vergleichbar
zwischen den Therapie-Armen (19,7 % im Atropin-Arm und 18,7 % im Vehikel-Arm). Die
Hauptgriinde waren Lost-to-follow-up (6,8 %) und Widerruf der Einverstidndniserklarung
(9,7 %).

Der Unterschied des mittleren jihrlichen Fortschreitens der Myopie war zwischen den
Behandlungsarmen statistisch signifikant und betrug 0,132 dpt zugunsten des Atropin-
Arms (95 % Cl 0,061; 0,204; p = 0,0003). Die Zeit bis zum Fortschreiten der Myopie um
> 0,75 dpt innerhalb der 24 Monate war in der Atropin-Gruppe ldnger als in der Vehikel-
Gruppe. Es muss jedoch angemerkt werden, dass es nach Beendigung der Atropin-The-
rapie zu einem Rebound-Effekt kommen kann mit einer Verschlechterung der Myopie.
Dazu werden die 48-Monats-Ergebnisse aus der Studie SYD-101-001 erwartet.

Beziiglich der Sicherheit wurden leicht héhere behandlungsbedingte unerwiinschte
Ereignisse (Treatment Emergent Adverse Events, TEAE) im Atropin-Arm (64,9 %) gegen-
uber dem Vehikel-Arm (61,3 %) gemeldet. Da die nicht okuldaren TEAE im Vehikel-Arm
hoher waren (47,5 % vs. 39,4 % im Atropin-Arm), scheint Atropinsulfat eher lokale okuli-
re Nebenwirkungen zu verursachen. Diese wurden im Atropin-Arm bei 42,9 % der Patien-
ten gemeldet, wihrend sie im Vehikel-Arm bei 40,1 % auftraten.

Schwerwiegende TEAE waren zwischen den Therapie-Armen vergleichbar (Atropin-Arm
1,4 % vs. Vehikel-Arm 1,8 %). Die okuldren schwerwiegenden TEAE waren ein Fall von vor-
ubergehender Blindheit im Vehikel-Arm und ein Fall von Papillen6dem im Atropin-Arm.
Die systemischen TEAE waren im Atropin-Arm 15 Fille von Kopfschmerzen und ein Fall
einer Sinustachykardie, im Vehikel-Arm 15 Fille von Kopfschmerzen, ein Fall von Schlaf-

stérungen und ein Fall eines Ikterus.

Ausgewadhlte Nebenwirkungen
Die hiufigsten Nebenwirkungen sind Photophobie (23,4 %), Augenreizung (9,9 %) und
verschwommenes Sehen (7,8 %).
Patienten mit spastischer Paralyse oder Down-Syndrom haben eine erhéhte Empfind-
lichkeit gegeniiber Atropin, die Anwendung sollte nur mit besonderer Vorsicht erfolgen.
Hyperthermierisiko: Da die Fahigkeit zur Temperaturregulierung durch die Unterdriickung
der Schweilabsonderung ggf. beeintrichtigt sein kann, muss Atropinsulfat bei hohen
Umgebungstemperaturen und bei fiebrigen Patienten mit Vorsicht angewendet werden,

da ein erhshtes Hyperthermierisiko bestehen kann.
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Dosierung und Kosten

Darreichungsform Dosis pro Tag' Kosten pro Jahr?

0,1 mg/ml
Augentropfen, 1 x 1 Tropfen/Auge 959,56 € °
Lésung

Stand Lauer-Taxe: 01.11.2025.
'Dosierung gemif Produktinformation; *Kostenberechnung nach Apothekenverkaufspreis anhand des kostengiinstigsten Priparates einschlieflich Import

(hier nur ein Priparat); *Kosten fiir zwei Augen.

Weiterfiilhrende Informationen
Die Atropin-Augentropfen Ryjunea wurden bislang noch nicht in die Bewertung des Zusatz-

nutzens nach § 35a SGB V vom G-BA aufgenommen.

Quelle

Europischer Offentlicher Beurteilungsbericht (EPAR) Ryjunea, erschienen am 11. September 2024. Die vorliegende Information
erhebt keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit. Fiir die Richtigkeit der angegebenen Dosierungen kann keine Gewihr iibernommen
werden.
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