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Rystiggo (rozanolixizumab)
A Rystiggo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Rystiggo és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Rystiggo a generalizalt miaszténia graviszban (egy izomgyengeséget és faradtsagot okozo
betegségben) szenveds és olyan felnGttek kezelésére alkalmazott gydgyszer, akiknek az
immunrendszere ellenanyagokat termel az izomsejteken talalhatd, acetilkolin-receptornak vagy
izomspecifikus tirozin-kindznak nevezett fehérjék ellen. A gyogyszert mas, a miaszténia gravisz
kezelésére alkalmazott gyogyszerekkel egyltt alkalmazzak.

L

A miaszténia gravisz ritka, és a Rystiggo-t 2020. aprilis 22-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré
(orphan drug) mindsitették.

A Rystiggo hatdéanyaga a rozanolixizumab.

Hogyan kell alkalmazni a Rystiggo-t?

A Rystiggo csak receptre kaphatd, és a kezelést a neuromuszkularis vagy neuroinflammatorikus
(idegrendszeri gyulladassal jard) betegségek kezelésében tapasztalattal rendelkez6 szakorvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie.

A Rystiggo-t bdr ald adott infizié formajaban, hetente egyszer, 6 hetes ciklusokban alkalmazzak. Az
orvos donti el, hogy a betegnek hany ciklusra van sziiksége, és milyen gyakran kell ezekre sort
keriteni. Az adag a beteg testtomegétdl figg.

A Rystiggo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rystiggo?

Miaszténia graviszban az IgG antitestnek nevezett immunfehérje az immunrendszert az acetilkolin-
receptorok vagy az izomspecifikus tirozin-kinadz karositasara készteti. A Rystiggo hatdanyaga, a
rozanolixizumab egy monoklondlis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy
k6tédjon az FcRn-hez, egy olyan fehérjéhez, amely az IgG antitesteket hosszabb ideig a szervezetben
tartja. Az FcRn-hez vald kétédéssel és annak gatlasadval a gydgyszer noéveli az IgG antitestek
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eltavolitasat, ezaltal megakadalyozva, hogy azok megtamadjak az acetilkolin receptorokat vagy az
izomspecifikus tirozin-kindzt. Ez varhatdan az izommUikodés javulasahoz vezet.

Milyen el6nyei voltak a Rystiggo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat kimutatta, hogy a Rystiggo hatasos volt a miaszténia graviszban szenved6 feln6ttek
kezelésében.

A vizsgalatban 200, kézepesen sulyos vagy sulyos miaszténia graviszban szenvedd felnétt vett részt,
akik antitesteket mutattak az acetilkolin receptorral vagy izomspecifikus tirozin-kindzzal szemben, és
akik a Rystiggo kétféle adagjanak egyikét (alacsony vagy magas dézis) vagy placebét (hatdanyag
nélklli kezelés) kaptak. A vizsgalatban a kezelés hatasat a specialisan a miaszténia graviszra
vonatkoz6 ,mindennapi életvitel” (Myasthenia Gravis-specific Activities of Daily Living, MG-ADL) skala
segitségével mérték, amely a betegségnek a betegek napi aktivitdsara kifejtett hatasat méri. A skala
0-tol 24-ig terjed, amelyen a magasabb pontszamok sulyosabb tiineteket jeleznek.

Egy 6 hetes kezelési ciklust kovetéen a Rystiggo valamelyik adagjaval kezelt betegeknél az MG-ADL
pontszam korilbelil 3,4 ponttal csokkent, szemben a placebdval kezelt betegeknél mért kértlbeldl 0,8
ponttal.

Milyen kockazatokkal jar a Rystiggo alkalmazasa?

A Rystiggo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Rystiggo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
hasmenés és a laz.

Miért engedélyezték a Rystiggo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A miaszténia graviszban szenved6 betegeknek kevés kezelési lehetéséglik van, és az izomspecifikus
tirozin-kinaz elleni antitestekkel rendelkez6 személyeknél kiilonésen nagy a kielégitetlen orvosi igény.

A Rystiggo hatdsosnak bizonyult a miaszténia gravisz tiineteinek csokkentésében, amelyet az MG-ADL
pontszam csokkenése alapjan mértek. Bar a vizsgalatban kis szamban voltak olyan személyek, akiknél
izomspecifikus tirozin-kindz elleni antitestek termel6dtek, az eredmények ezen személyek szamara is
elény6s hatasra utaltak. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megjegyezte, hogy a f6 vizsgalat csak egy 6
hetes kezelési ciklust kovetben vizsgalta a gydgyszer hatasat, és nem értékelte, hogy a tlinetek
sulyosbodasa esetén sziikség van-e tovabbi Rystiggo-kezelésre. A vallalat ezért tovabbi adatokat fog
benyuljtani egy, a Rystiggo kronikus (hosszu tavu) kezelésben vald alkalmazasat tanulmanyozé
vizsgalatbadl.

Azoknal a személyeknél, akik a Rystiggo alacsonyabb adagjat kapték, a biztonsagossagi profilt
kezelhetOnek tartottak, és ezt valasztottak a javasolt adagnak.

Az Eurédpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Rystiggo alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rystiggo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rystiggo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.
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A Rystiggo alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rystiggo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szliikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rystiggo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Rystiggo az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Rystiggo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rystiggo.

Rystiggo (rozanolixizumab)
EMA/19107/2024 3/3. oldal


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rystiggo

	Milyen típusú gyógyszer a Rystiggo és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Rystiggo-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Rystiggo?
	Milyen előnyei voltak a Rystiggo alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Rystiggo alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Rystiggo forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rystiggo biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Rystiggo-val kapcsolatos egyéb információ

