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Rystiggo (rozanolixizumab)
Prehled pro pripravek Rystiggo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Rystiggo a k cemu se pouziva?

Rystiggo je IéCivy pripravek k |éCbé dospélych s generalizovanym onemocnénim myasthenia gravis
(onemocnénim, které vede ke svalové slabosti a Unaveé), jejichz imunitni systém vytvafi protilatky proti
bilkovindm zvanym acetylcholinovy receptor nebo proti svalové specifické tyrozin-kinaze, které se
nachazeji na svalovych bunkach. Podava se v kombinaci s dalSimi IéCivymi pFipravky pouZzivanymi

k 1écbé onemocnéni myasthenia gravis.

Myasthenia gravis je vzacné onemocnéni a pfipravek Rystiggo byl oznacen dne 22. dubna 2020 jako
»léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®.

Pfipravek Rystiggo obsahuje léCivou latku rozanolixizumab.
Jak se pripravek Rystiggo pouziva?

Vydej pfipravku Rystiggo je vazan na lékarsky predpis. LéCbu musi zahdjit a sledovat specializovani
Iékari, ktefi maji zkusenosti s 1é¢bou neuromuskuladrnich nebo neurozanétlivych (zahrnujicich zanét
nervového systému) poruch.

Pripravek Rystiggo se podava formou infuze (kapani) pod kdZi jednou tydné v rdmci Sestitydenniho
cyklu. Lékaf rozhodne, kolik cykll pacient potfebuje a jak ¢asto by se mély provadét. Davka zavisi na
télesné hmotnosti pacienta.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Rystiggo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Rystiggo plisobi?

V pfipadé onemocnéni myasthenia gravis bilkovina imunitniho systému zvana protilatka IgG aktivuje
imunitni systém k poskozovani acetylcholinovych receptorl nebo svalové specifické tyrozin-kinazy.
Léciva latka v pripravku Rystiggo, rozanolixizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera
byla vyvinuta tak, aby se navazala na FcRn, coz je bilkovina, kterd udrzuje protilatky IgG v téle po
delsi dobu. Navazanim se na bilkovinu FcRn a jejim blokovanim pfipravek zvysuje odstrafiovani
protildtek IgG, &mZ jim brani v napadani acetylcholinovych receptord nebo svalové specifické tyrozin-
kindzy. Predpoklada se, Ze to vede ke zlepseni svalové funkce.
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Jaké pFinosy pripravku Rystiggo byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie prokazala, ze pripravek Rystiggo je ucinny pfi Ié¢bé dospélych s onemocnénim
myasthenia gravis.

Do této studie bylo zafazeno 200 dospélych se stfedné zavaznym az zavaznym onemocnénim
myasthenia gravis, ktefi méli protilatky proti acetylcholinovému receptoru nebo svalové specifické
tyrozin-kinaze a kterym byl podavan bud’ pfipravek Rystiggo v jedné ze dvou davek (nizké, nebo vyssi
davce), nebo placebo (neucinny pripravek). Studie zkoumala Ucinek 1éCby pomoci skére aktivity
onemocnéni myasthenia gravis pfi kazdodennim zivoté (MG-ADL), které hodnoti dopad onemocnéni na
kazdodenni &innosti pacientd. Jedna se o skére v rozmezi 0 az 24 bodd, pfi¢emz vy$si skére poukazuje
na zavaznéjsi priznaky.

Po jednom Sestitydennim cyklu 1é¢by doslo u pacientll 1é&enych pripravkem Rystiggo u obou davek ke
snizeni skére MG-ADL o pfiblizné 3,4 bodu ve srovnani s pfiblizné 0,8 bodu u pacientt, kterym bylo
podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rystiggo?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Rystiggo je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Rystiggo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, prdjem a horec¢ka.

Na zakladé ceho byl pripravek Rystiggo registrovan v EU?

Osoby s onemocnénim myasthenia gravis maji malo moznosti 1éCby, pficemz nenaplnéna IéCebna
potfeba je obzvlasté vysoka u osob s protildtkami proti svalové specifické tyrozin-kinaze.

Bylo prokazano, ze pripravek Rystiggo je ucinny pii zmirflovani pfiznakl onemocnéni myasthenia
gravis, a to na zakladé snizeni skore MG-ADL. Ackoli poCet osob ve studii, které mély protilatky proti
svalové specifické tyrozin-kinaze, byl maly, vysledky naznacuji pfinos i pro tyto osoby. Evropska
agentura pro lécivé pripravky konstatovala, Ze hlavni studie se zaméfila pouze na Ucinky tohoto
pripravku po jednom Sestitydennim léebném cyklu a neposuzovala potiebu dalsi IéCby pFipravkem
Rystiggo v pFipad& zhorseni ptiznakl. Spole¢nost proto poskytne dalsi Gidaje ze studie zamé&Fené na
pouzivani pripravku Rystiggo pri dlouhodobé IéCbé.

U osob, kterym byla podavana nizsi davka pfipravku Rystiggo, byl bezpecnostni profil povazovén za
zvladatelny a tato davka byla oznacena jako doporucena.

Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Rystiggo prevysuji jeho rizika, a mlze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Rystiggo?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Rystiggo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Rystiggo prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Rystiggo jsou peclivé hodnocena a
jsou ucinéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Rystiggo

Pripravku Rystiggo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU.

Dalsi informace o pfipravku Rystiggo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rystiggo.
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