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Rystiggo (rosanoliksisumaab)
Ulevaade ravimist Rystiggo ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Rystiggo ja milleks seda kasutatakse?

Rystiggo on ravim tadiskasvanute raviks, kellel on generaliseerunud raskekujuline miasteenia (haigus,
mis pohjustab lihasndrkust ja vasimust) ning kelle immuunslsteem tekitab antikehi teatud valkude,
atsetlllkoliiniretseptori voi lihasespetsiifilise tiirosiinikinaasi vastu, mida leidub lihasrakkudes. Seda
kasutatakse koos teiste raskekujulise muasteenia ravimitega.

Raskekujuline miasteenia esineb harva ja Rystiggo nimetati 22. aprillil 2020 harvikravimiks.

Rystiggo sisaldab toimeainet rosanoliksisumaabi.

Kuidas Rystiggot kasutatakse?

Rystiggo on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jélgima neuromuskulaarsete voi narvististeemi
poletikuliste hairete ravis kogenud eriarst.

Rystiggot manustatakse subkutaanse (nahaaluse) infusioonina Uks kord nadalas 6-nadalase tstkli
jooksul. Arst otsustab, mitu tsiklit patsiendi vajab ja kui sageli neid teha. Annus soltub patsiendi
kehamassist.

Lisateavet Rystiggo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Rystiggo toimib?

Raskekujulise miasteenia korral aktiveerib teatud immuunvalk - IgG-antikeha - immuunsisteemi, mis
kahjustab atsetulkoliiniretseptoreid voi lihasespetsiifilist tlrosiinikinaasi. Rystiggo toimeaine
rosanoliksisumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud seonduma valguga
FcRn, mis aitab IgG-antikehadel organismis kauem pusida. Valguga FcRn seondudes ja seda
blokeerides suurendab ravim IgG-antikehade eemaldamist, takistades neid seega
atsetiilkoliiniretseptoreid voi lihasespetsiifilist tiirosiinikinaasi riindamast. Eeldatakse, et see parandab
lihaste talitlust.

Mis on uuringute pohjal Rystiggo kasulikkus?

Pohiuuringus tdendati, et Rystiggo oli efektiivhe raskekujulise miiasteeniaga taiskasvanute ravis.
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Uuringus osales 200 m&dduka kuni raske raskekujulise mliasteeniaga taiskasvanut, kellel olid
atsetlilkoliiniretseptori voi lihasespetsiifilise tiirosiinikinaasi vastased antikehad ja kes said kas lUhte
kahest Rystiggo annusest (vdike annus ja suurem annus) voi platseebot (naiv ravim). Uuringus
moddeti ravi efektiivsust raskekujulise mlasteenia spetsiifilisel igapdevategevuste skaalal (MG-ADL),
mis mdddab haiguse mdju patsientide igapaevategevustele. Skaala ulatus on 0-24 ja suuremad
skoorid viitavad raskematele simptomitele.

Parast Uht 6-nadalast ravitsuklit véhenes Rystiggoga ravitud patsientide MG-ADL-skoor kummagi
annuse korral ligikaudu 3,4 punkti ja platseebot saanud patsientidel ligikaudu 0,8 punkti.

Mis on Rystiggo riskid?

Rystiggo kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Rystiggo kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
peavalu, kdhulahtisus ja palavik.

Miks Rystiggo ELis heaks kiideti?

Raskekujulise miiasteeniaga patsientidel on vahe ravivdimalusi ning taditmata ravivajadus on eriti suur
patsientidel, kellel on lihasespetsiifilise turosiinikinaasi vastased antikehad.

Rystiggo on osutunud efektiivseks raskekujulise miasteenia simptomite vdhendamisel, mida moddeti
MG-ADL skoori vahenemisega. Kuigi uuringus osalejate arv, kellel olid lihasespetsiifilise turosiinikinaasi
vastased antikehad, oli vaike, viitasid tulemused kasulikkusele ka nende patsientide jaoks. Euroopa
Ravimiamet markis, et pohiuuringus vaadeldi ravimi toimet ainult parast Uhte 6-n&dalast ravitsiklit
ega hinnatud Rystiggoga lisaravi vajadust simptomite halvenemise korral. Ettevote esitab seetdttu
téiendavad andmed uuringust, milles vaadeldakse Rystiggo kasutamist kroonilise (pikaajalise) ravi
korral.

Rystiggo vaiksemat annust saanud patsientide ohutusprofiili peeti hallatavaks ja see valiti
soovitatavaks annuseks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Rystiggo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vGib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Rystiggo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Rystiggo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Rystiggo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Rystiggo
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Rystiggo kohta

Rystiggo on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis.

Lisateave Rystiggo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rystiggo.
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