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Vyvgart (efgartigimod-alfa)
A Vyvgart-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Vyvgart a generalizalt miaszténia graviszban (egy izomgyengeséget és faradtsagot okozd
betegségben) szenvedos felnGttek kezelésére alkalmazott gyodgyszer, akiknek az immunrendszere
ellenanyagokat termel az izomsejteken taldlhatd, acetilkolin-receptornak nevezett fehérje ellen. A
gyogyszert mas, a miaszténia gravisz kezelésére alkalmazott gydgyszerekkel egyitt alkalmazzak.

Mivel a miaszténia gravisz ,ritkdnak” mindsul, ezért a Vyvgart-ot 2018. marcius 21-én ,ritka betegség
elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

A Vyvgart hatdanyaga az efgartigimod-alfa.

Hogyan kell alkalmazni a Vyvgart-ot?

A Vyvgart csak receptre kaphatd, és a kezelést a neuromuszkularis betegségekben szenvedd betegek
kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

A Vyvgart oldatos infUzidhoz vald koncentratum formajaban kaphatd, amelyet vénas infazidban kell
beadni. A Vyvgart adagja a beteg testsulyatol fligg, és hetente egyszer, 4 hetes ciklusokban kell
alkalmazni. Az orvos donti el, hogy hany ciklust kell beadni, miutan mérlegelte, hogy a beteg hogyan
reagal a kezelésre.

A Vyvgart alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vyvgart?

Az izom 0sszehlzddasahoz acetilkolin nevli anyag szabadul fel az idegbdl, és az izomsejteken l1évé
acetilkolin-receptorokhoz kotédik. A generalizalt miaszténia graviszban szenvedd betegeknél az
immunrendszer olyan autoantitesteket (fehérjéket, amelyek tévedésbdl az adott személy sajat
testének egyes részeit tamadjak meg) termel, amelyek karositjdk ezeket a receptorokat. E karosodas
miatt az izmok nem képesek a szokasos 0sszehlzddasra, ami izomgyengeséghez és mozgasi
nehézségekhez vezet.
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A Vyvgart azaltal fejti ki hatdsat, hogy a vérben lévd antitestek szintjének szabdlyozasaban részt vevd,
neonatalis Fc-receptornak (FcRn) nevezett fehérjéhez kotédik, és gatolja annak mikodését. Az FcRn
gatlasaval a Vyvgart cstkkenti az autoantitestek szintjét, ezaltal javitja az izmok 6sszehlzddasi
képességét, és csokkenti a betegség tiineteit, valamint azok hatdsat a napi tevékenységekre.

Milyen elonyei voltak a Vyvgart alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 129, miaszténia graviszban szenvedd, acetilkolin-receptor autoantitestekkel rendelkez6 beteg
bevonasaval végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Vyvgart hatdsos a betegség tlineteinek javitdsaban.
A vizsgalatban a kezelés hatasat a specidlisan a miaszténia graviszra vonatkozoé , mindennapi életvitel”
(Myasthenia Gravis-specific Activities of Daily Living, MG-ADL) skala hasznalataval tanulmanyoztak,
amely a betegségnek a betegek napi aktivitasara kifejtett hatasat méri. A skala 0-tdl 24-ig terjed, és a
magasabb pontszamok sulyosabb tluneteket jeleznek.

6,5 honap elteltével a Vyvgart-tal kezelt betegek korilbellil 68%-anal csékkent az MG-ADL skala
szerinti pontszam legaldbb 2 ponttal, szemben a placebdval (hatéanyag nélkiili kezelés) kezelt betegek
koérulbeltl 30%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Vyvgart alkalmazasa?

A Vyvgart leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul korulbelll 1-nél jelentkezhet) a fels6 léguti
fert6zések (orr- és torokfert6zések) és a hugyuti fert6zések (a vizeletet gylijtd és Urit6 testrészek
fert6zése).

A Vyvgart alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Vyvgart forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Vyvgart-tal kezelt betegeknél kevésbé sulyosak a tiinetek, amit az
MG-ADL pontszamok cstkkenésével mértek.

A leggyakoribb mellékhatasok a fels6 |éguti fert6zések és a hugyuti fert6zések voltak, de a betegeket a
kezelés abbahagyasara kényszerit6 sulyos mellékhatasok ritkan fordultak el6.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vyvgart alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Vyvgart biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Vyvgart alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vyvgart alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szliikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Vyvgart-tal kapcsolatos egyéb informacio
<A forgalombahozatali engedély kiadasanak idépontja>-an/-én a Vyvgart az Eurdpai Unidé egész
terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Vyvgart-tal kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyvgart

Az attekintés utolso aktualizalasa: 07-2022.
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