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Rystiggo (rozanoliksizumabas)
Rystiggo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rystiggo ir kam jis vartojamas?

Rystiggo - tai vaistas, kuriuo gydomi generalizuota sunkigja miastenija (myasthenia gravis) (liga, kuri
sukelia raumeny silpnuma ir nuovargj) sergantys suaugusieji, kuriy imuniné sistema gamina antikinus
pries baltymus, vadinamus acetilcholino receptoriais arba raumenims specifine tirozino kinaze, kuriy
yra raumeny lasteliy pavirdiuje. Sis vaistas skiriamas kartu su kitais vaistais, kuriais gydoma sunkioji
miastenija.

Sunkioji miastenija laikoma reta liga, todél 2020 m. balandZio 22 d. Rystiggo buvo priskirtas ,retujy
vaisty" kategorijai.

Rystiggo sudétyje yra veikliosios medziagos rozanoliksizumabo.
Kaip vartoti Rystiggo?

Rystiggo galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGreéti atitinkamos srities
sveikatos prieziliros specialistai, turintys neuromuskuliniy arba neurouzdegiminiy sutrikimy (jskaitant
nervy sistemos uzdegima) gydymo patirties.

Rystiggo lasinamas po oda (vartojamas infuzijos blidu) kartg per savaite, taikant 6 savaiciy gydymo
cikla. Gydytojas nuspres, kiek cikly reikia pacientui ir kiek daznai jie turéty bati taikomi pacientui.
Vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino svorio.

Daugiau informacijos apie Rystiggo vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Rystiggo?

Sergant sunkigja miastenija, IgG antikinai — baltymai, kurie yra imuninés sistemos dalis, - skatina
imunine sistemg naikinti acetilcholino receptorius arba raumenims specifine tirozino kinaze. Veiklioji
Rystiggo medziaga rozanoliksizumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros rGsSies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtusi prie FcRn - baltymo, dél kurio poveikio IgG antikiinai ilgiau islieka
Zmogaus organizme. Vaistui jungiantis prie FcRn ir jj slopinant, IgG antiklnai sparciau pasalinami is
organizmo, todel jie negali ,,atakuoti® acetilcholino receptoriy arba raumenims specifinés tirozino
kinazés. Dél tokio poveikio paciento raumeny funkcija turéty pageréti.
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Kokia Rystiggo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Rystiggo yra veiksmingas gydant sunkigja miastenija sergancius
suaugusiuosius.

Tyrime dalyvavo 200 vidutinio sunkumo arba sunkios formos sunkigja miastenija serganciy
suaugusiyjy, kuriy organizme buvo nustatyta antikliny pries acetilcholino receptorius arba raumenims
specifine tirozino kinaze ir kuriems po oda buvo lasinama viena i$ dviejy Rystiggo doziy (maza dozé
arba didesné dozé) arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos). Atliekant $j tyrimg, gydymo
poveikis buvo vertinamas pagal serganciyjy sunkigja miastenija kasdienés veiklos vertinimo skale
(angl. Myasthenia Gravis-specific Activities of Daily Living, MG-ADL), pagal kurig vertinamas Sios ligos
poveikis pacienty kasdienei veiklai. Si skalé apima vertinima balais nuo 0 iki 24, ir didesnis balas
reiSkia sunkesnius simptomus.

Po vieno 6 savaiciy gydymo ciklo pacienty, kurie buvo gydomi kuria nors viena iS Rystiggo doziy,
vertinimas pagal MG-ADL skale sumazéjo mazdaug 3,4 balo, o vartojusiy placebg - mazdaug 0,8 balo.

Kokia rizika susijusi su Rystiggo vartojimu?

ISsamy visy Rystiggo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Rystiggo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, viduriavimas ir karsc¢iavimas.

Kodél Rystiggo buvo registruotas ES?

Sunkigja miastenija sergantys zmoneés turi nedaug vaisty pasirinkimo galimybiy, o pacienty, kuriy
organizme gaminami antiklnai pries raumenims specifine tirozino kinaze, nepatenkintas medicininis
poreikis yra ypac didelis.

Tyrimais jrodyta, kad Rystiggo yra veiksmingas siekiant palengvinti sunkiosios miastenijos sukeliamus
simptomus, ir tai patvirtina sumazéjes vertinimo pagal MG-ADL skale baly skaicius. Nors tyrime
dalyvavo nedaug zmoniy, kuriy organizme buvo nustatyta antikiiny pries raumenims specifine tirozino
kinaze, tyrimo rezultatai patvirtino teigiama Sio vaisto poveikj ir Siems Zmonéms. Europos vaisty
agentlra atkreipé démesj | tai, kad, atliekant pagrindinj tyrima, vaisto poveikis buvo vertinamas tik po
vieno 6 savaiciy gydymo ciklo ir nebuvo vertinamas tolesnio gydymo Rystiggo poreikis tuo atveju, jei
simptomai pasunkéty. Todél bendrové pateiks daugiau duomeny, kurie bus surinkti atliekant tyrima,
kurio metu bus vertinamas ilgalaikio gydymo Rystiggo poveikis.

Nuspresta, Rystiggo saugumo charakteristikas vartojant mazesne Sio vaisto doze galima kontroliuoti, ir
tokia doze pasirinkta kaip rekomenduojama doze.

Todél Agentiira nusprendé, kad Rystiggo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Rystiggo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rystiggo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaistu, Rystiggo vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Jtariamas Rystiggo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Rystiggo

Rystiggo buvo registruotas visoje ES.

Daugiau informacijos apie Rystiggo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rystiggo.
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