EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/681585/2022
EMEA/H/C/005849

Vyvgart (efgartigimodas alfa)

Vyvgart apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Vyvgart ir kam jis vartojamas?

Vyvgart - tai vaistas, kuriuo gydomi generalizuota sunkigja miastenija (myasthenia gravis) (liga, kuri
sukelia raumeny silpnuma ir nuovargj) sergantys suaugusieji, kuriy imuniné sistema gamina antikinus
prie$ raumeny lastelése esantj baltyma, vadinama acetilcholino receptoriumi. Sis vaistas skiriamas
kartu su kitais vaistais, kuriais gydoma sunkioji miastenija.

Sunkioji miastenija laikoma reta liga, todél 2018 m. kovo 21 d. Vyvgart buvo priskirtas ,retujy vaisty"
kategorijai.

Vyvgart sudétyje yra veikliosios medziagos efgartigimodo alfa.
Kaip vartoti Vyvgart?

Vyvgart galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojai, turintys nervy ir raumeny
sistemos sutrikimy gydymo patirties.

Vyvgart tiekiamas koncentrato, i$ kurio ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma. Vyvgart
dozé priklauso nuo paciento svorio ir sulasinama | veng kartg per savaite, taikant 4 savaiciy trukmes
gydymo ciklus. Gydytojas nuspres, kiek gydymo cikly skirti pacientui, jvertines, kaip jo organizmas
reaguoja | gydyma.

Daugiau informacijos apie Vyvgart vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Vyvgart?

Raumuo susitraukia, kai iS nervo iSsiskiria medziaga, vadinama acetilcholinu, kuri jungiasi prie
raumeny, lgsteliy pavirsiuje esanciy acetilcholino receptoriy. Generalizuota sunkigja miastenija
serganciy pacienty imuniné sistema gamina autoantikinus (baltymus, kurie per klaidg ,atakuoja“ tam
tikras to Zzmogaus kiino dalis), kurie pazeidzia Siuos receptorius. Dél tokio pazeidimo raumenys negali
susitraukti taip pat, kaip jprastai, del to pacienty raumenys silpsta ir jiems tampa sunku judéti.

Veikdamas Vyvgart jungiasi prie baltymo, vadinamo naujagimiy Fc receptoriumi (FcRn), kuris
dalyvauja reguliuojant antiktny kiekj kraujyje, ir ji slopina. Vyvgart slopinant FcRn, autoantikiny_ kiekis
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mazéja ir dél to stipréja raumeny gebéjimas susitraukti, todél ligos simptomai lengvéja ir mazéja jy
poveikis kasdienei veiklai.

Kokia Vyvgart nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tyrimg su 129 sunkigja miastenija serganciais pacientais, kuriy organizme gaminami
autoantikinai pries acetilcholino receptorius, nustatyta, kad Vyvgart veiksmingai palengvina Sios ligos
simptomus. Atliekant §j tyrima, gydymo poveikis buvo vertinamas pagal serganciyjy sunkigja
miastenija kasdienés veiklos 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 6,5 mén. mazdaug 68 proc. Vyvgart gydyty pacienty vertinimas pagal MG-ADL skale sumazéjo bent
2 balais, palyginti su mazdaug 30 proc. placebg (netikrg vaistq) vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Vyvgart vartojimu?

Dazniausias Vyvgart Salutinis poveikis, galintis pasireiksti mazdaug 1 Zmogui i$ 10, yra virsutiniy
kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcijos ir Slapimo taky (kdno daliy, kuriose surenkamas ir per
kurias iS organizmo pasalinamas Slapimas) infekcija.

ISsamy visy Vyvgart Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Vyvgart buvo registruotas ES?

Pagrindinis tyrimas atskleide, kad Vyvgart gydomiems pacientams pasireiskia ne tokie sunkis
simptomai, vertinant pagal sumazéjusius vertinimo pagal MG-ADL skale balus.

Dazniausias Salutinis poveikis buvo virsutiniy kvépavimo taky infekcijos ir Slapimo taky infekcijos, bet
sunkis Salutinio poveikio reiskiniai, dél kuriy pacientams tenka nutraukti gydyma, buvo reti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Vyvgart nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vyvgart
vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Vyvgart vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Vyvgart Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Vyvgart

Vyvgart buvo registruotas visoje ES <registracijos pazymejimo iSdavimo data>.

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

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-07.
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