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Vyvgart (efgartigimodum alfa)

Pfehled pro pripravek Vyvgart a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vyvgart a k cemu se pouziva?

Vyvgart je IéCivy pFipravek k 1é¢bé dospélych s generalizovanou myasthenia gravis (onemocnénim,
které vede ke svalové slabosti a Unavé), jejichz imunitni systém vytvari protildtky proti bilkoviné zvané
acetylcholinovy receptor, jez se nachazi na povrchu svalovych bunék. Podava se v kombinaci s dalSimi
IéCivymi pFipravky pouzivanymi k 1éCbé myasthenia gravis.

Myasthenia gravis je vzacné onemocnéni a pripravek Vyvgart byl oznacen dne 21. bfezna 2018 jako
«1éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*.

Pripravek Vyvgart obsahuje lécivou latku efgartigimod alfa.

z

Jak se pripravek Vyvgart pouziva?

Vydej pripravku Vyvgart je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékarem, ktery ma
zkudenosti s 1é¢bou pacientl s neuromuskularnimi poruchami.

Pripravek Vyvgart je dostupny ve formé koncentratu pro roztok k podani ve formé infuze (kapani) do
Zily. P¥ipravek Vyvgart se podava jednou tydné v rdmci &tyFtydennich cykld, pfi¢emz jeho davka zavisi
na télesné hmotnosti pacienta. O po&tu cykll rozhodne IékaF na zdkladé toho, jak pacient na lé¢bu
reaguje.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Vyvgart naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Vyvgart plisobi?

Aby dochazelo ke stahovani svall, z nervl se uvolfiuje latka zvana acetylcholin, kterd se navazuje na
acetylcholinové receptory na povrchu svalovych bunék. U pacientd s generalizovanou myasthenia
gravis vytvari imunitni systém autoprotilatky (bilkoviny, které omylem napadaji ¢asti jejich vlastniho
téla), které tyto receptory poskozuji. V disledku tohoto podkozeni nejsou svaly schopny se stahovat
tak dobre jako obvykle, coz vede ke svalové slabosti a potizim s pohybem.

Pripravek Vyvgart plsobi tak, Ze se vaze na bilkovinu zvanou neonatalni Fc receptor (FcRn), kterd se
podili na regulaci hladin protilatek v krvi, a blokuje jeji plsobeni. Blokovanim FcRn piipravek Vyvgart
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snizuje hladinu autoprotilatek, &imz zlepduje schopnost svall se stahovat a zmirfiuje pfiznaky
onemocnéni a jejich dopad na kazdodenni aktivity.

Jaké pfFinosy pFipravku Vyvgart byly prokazany v pribéhu studii?

Studie, do niz bylo zafazeno 129 pacientll s myasthenia gravis, ktefi méli autoprotilatky proti
acetylcholinovému receptoru, prokazala, ze pFipravek Vyvgart je pfi zmirfiovani ptiznakd onemocnéni
ucinny. Studie zkoumala Ucinek Ié¢by pomoci Skaly dennich aktivit pfi myasthenia gravis (MG-ADL),
kterd hodnoti dopad onemocnéni na kazdodenni aktivity pacientl. Jednd se o $kalu od 0 do 24 bodd,
pficemz vyssi skére ukazuje na zavaznéjsi priznaky.

Po 6,5 mésice 1é¢by doslo ke snizeni skdre MG-ADL nejméné o 2 body u pfiblizné 68 % pacientt
lé¢enych pFipravkem Vyvgart ve srovnani s ptiblizn& 30 % pacient{, kterym bylo podavano placebo
(neucinny pripravek).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vyvgart?
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Vyvgart, které mohou postihnout pfiblizné 1 osobu z 10,
jsou infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla) a infekce mocovych cest.

Uplny seznam nezadoucich uc¢ink{ pipravku Vyvgart je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Vyvgart registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, ze pacienti IéCeni pfipravkem Vyvgart vykazuji méné zavazné priznaky
(hodnoceno na zakladé snizeni skére MG-ADL).

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Ucinky byly infekce hornich cest dychacich a infekce mocovych cest,
zavazné nezadouci ucinky, které vedly k ukonceni IéCby, vSak byly vzacné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pripravku Vyvgart prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

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

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

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Vyvgart prib&zné sledovany.
Podezireni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Vyvgart jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vyvgart

Pfipravku Vyvgart bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne <datum vydani rozhodnuti
O registraci>.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2022.
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