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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



4 Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rystiggo 140 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra 140 mg rozanoliksizumabo.
Viename 2 ml flakone yra 280 mg rozanoliksizumabo.

Rozanoliksizumabas yra rekombinantinis humanizuotas antineonatalinio Fc receptorius (FCRn)
imunoglobulino G 4P (IgG4P) monokloninis antiktinas, pagamintas kininio ziurkénuko kiausidése

(KZK) rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra 29 mg prolino, Zr. 4.4 skyriy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas(injekcija)

Bespalvis arba blyskiai rusvai gelsvas, nuo skaidraus iki Siek tiek opalinio tirpalas, pH 5,6.

Rystiggo osmoliSkumas yra 309-371 mOsmol/kg.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Rystiggo yra skirtas kaip priedas prie standartinés terapijos, skirtos suaugusiy pacienty, kuriy antikiny
pries acetilcholino receptorius (angl. anti-acetylcholine receptor, AChR) arba prieS raumenims
specifing tirozino kinaze (angl. anti-muscle-specific tyrosine kinase, MuSK) tyrimo rezultatas yra
teigiamas, generalizuotos miastenijos (GM) gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradeéti ir prizitiréti sveikatos prieziiiros specialistai, turintys patirties gydant pacientus,
sergancius neuromuskuline arba neurouzdegimine liga.

Dozavimas
Gydymo cikla sudaro 1 dozé per savait¢ 6 savaites.

Toliau pateiktoje lentel¢je nurodyta rekomenduojama bendra savaitiné rozanoliksizumabo dozé pagal
paciento kiino svorj.



_ . Nuo >35 iki Nuo >50 iki Nuo >70 iki
Kiino masé <50 kg <70 kg <100 kg 2100 kg
Savaités dozé (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Savaités dozé (ml) 2mi 3ml 4 ml 6 ml
Reikiamy flakony skaifius* | 1 2 2 3

* Kiekviename flakone yra tiirio perteklius, skirtas infuzijos linijai uZpildyti, Zr. ,,Vartojimo metodas”.

Vélesni gydymo ciklai turi biiti skiriami pagal klinikinj jvertinimg. Gydymo cikly daznis gali skirtis
priklausomai nuo paciento. Klinikinés plétros programoje dauguma pacienty tarp cikly turéjo 4—

13 savaiciy intervalus be gydymo. Nuo ciklo iki ciklo mazdaug 10 % pacienty turéjo intervalus be
gydymo, trumpesnius nei 4 savaités.

Jeigu praleidziama planin¢ infuzija, rozanoliksizumabg galima suvartoti iki 4 dieny laikotarpiu po
numatyto laiko. Po to pradinj dozavimo plang reikia pratesti, kol bus baigtas gydymo ciklas.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Turima nedaug duomeny apie sauguma ir veiksmingumga pacientams, turintiems lengvg arba vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimg (aGFS > 45 ml/min/1,73 m?). Néra duomeny apie pacientus,
turin¢ius sunky inksty funkcijos sutrikimg. Laikoma, kad dozés koreguoti nereikia, nes mazai tikétina,
kad inksty funkcijos sutrikimas turéty jtakos rozanoliksizumabo farmakokinetikai (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Néra duomeny apie pacientus, turinéius kepeny funkcijos sutrikimg. Laikoma, kad dozés koreguoti
nereikia, nes mazai tikétina, kad kepeny funkcijos sutrikimas turéty jtakos rozanoliksizumabo
farmakokinetikai (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Rozanoliksizumabo saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety,

dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.
Infuzijai po oda naudojant pompa.

Reikia naudoti infuzijos pompas, Svirkstus ir infuzijos rinkinius, tinkamus vaistiniams preparatams
leisti po oda (Zr. 6.6 skyriy). Rekomenduojama naudoti pompas, kuriose galima i§ anksto nustatyti
suleidziama turj, nes kiekviename flakone yra perteklinis turis infuzijos linijai uzpildyti.

Rekomenduojama rozanoliksizumabag leisti po oda j apating deSiniaja arba apating kairigjg pilvo dalj,
zemiau bambos. Infuzijos neturi biiti leidziamos j tas vietas, kuriose oda yra jautri, iSberta arba
sukietéjusi.

Per pirmgjj rozanoliksizumabo vartojimo ciklg ir leidZiant pirmajg antrojo ciklo dozg reikia turéti
atitinkamy vaistiniy preparaty nuo su injekcija ir padidéjusiu jautrumu susijusiy reakcijy (Zr.
4.4 skyriy).



Infuzijos greitis
Rozanoliksizumabas leidZiamas naudojant infuzijos pompg pastoviu iki 20 ml/val grei¢iu.

Daugiau informacijos apie medziagy vartojimo ypatumus zr. 6.6 skyriuje.

Prie§ vartojant rozanoliksizumaba, reikia atidziai perskaityti vartojimo nurodymus, zr. 6.6 skyriy.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uZrayti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Miasteniné krizé

Rozanoliksizumabo vartojimas pacientams, sergantiems gresiancia arba pasireiskiancia miastenine
krize, netirtas. Reikia apsvarstyti gydymo inicijavimo sekg tarp nustatyto GM krizés ir
rozanoliksizumabo gydymo ir jy galimos sgveikos (Zr. 4.5 skyriy).

Aseptinis meningitas

Po gydymo didesne rozanoliksizumabo doze buvo apraSytas aseptinis meningitas (vaistinio preparato
sukeltas aseptinis meningitas), kuris véliau nutraukus gydyma praéjo be pasekmiy. Jeigu atsiranda
aseptinj meningitg atitinkanciy simptomy (galvos skausmas, kars¢iavimas, kaklo sustingimas,
pykinimas, vémimas) pagal standarting sveikatos priezitiros tvarka reikia atlikti diagnosting procedirg
ir pradéti gydyma.

Infekcijos

Kadangi rozanoliksizumabas sukelia trumpalaikj IgG lygio sumazéjima, gali padidéti infekcijy rizika
(Zr. 5.1 skyriy). Vartojant didesne rozanoliksizumabo doze stebéta virSutiniy kvépavimo taky ir
paprastosios puslelinés infekcijy. IS viso 3 fazés GM tyrimuose infekcijos uzfiksuotos 45,2 % visy
rozanoliksizumabu gydyty pacienty. Infekcijy daznio didéjimas nuo ciklo iki ciklo nepastebétas.
Sunkios infekcijos fiksuotos 4,3 % pacienty.

Gydymo rozanoliksizumabu negalima pradéti pacientams, kuriems yra kliniskai reikSminga aktyvi
infekcija tol, kol infekcija neiSnyks arba nebus pakankamai isgydyta. Gydant rozanoliksizumabu,
reikia stebéti klinikinius infekcijy pozymius ir simptomus. Jeigu pasireiSkia kliniskai svarbi aktyvi
infekcija, reikia apsvarstyti galimybe sustabdyti rozanoliksizumabo vartojima, kol infekcija iSnyks.

Padidéjes jautrumas

Gali atsirasti reakcijy j infuzijg, tokiy kaip iSbérimas arba angioneuroziné edema (zr. 4.8 skyriy).
Klinikiniame tyrime jos buvo lengvos arba vidutinio stiprumo. Gydomi rozanoliksizumabu pacientai
turi biti stebimi procediiros metu ir 15 minuciy po suvartojimo — ar néra padidéjusio jautrumo reakcijy
klinikiniy pozymiy ir simptomy. Jeigu leidZiant vaistinj preparatg pasireikia padidéjusio jautrumo
reakcija (Zr. 4.8 skyriy), rozanoliksizumabo infuzija turi buti nutraukta ir jeigu reikia, turi buti
inicijuotos atitinkamos priemonés. Poveikiui praéjus vartojimg galima pratesti.

Skiepijimas

Skiepijimas vakcinomis gydymo rozanoliksizumabu metu nebuvo tirtas. Skiepijimo gyvomis arba
gyvomis susilpnintomis vakcinomis saugumas ir atsakas j skiepijimg vakcinomis néra zZinomas. Visos
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vakcinos turi biiti skiriamos pagal skiepijimo gaires ir maziausiai 4 savaites iki gydymo pradZios.
Gydomy pacienty skiepyti gyvomis arba gyvomis susilpnintomis vakcinomis nerekomenduojama.
Visy kity vakciny atveju turi biiti skiepijama bent 2 savaites po paskutinés gydymo ciklo infuzijos ir
4 savaites prie$ pradedant kitg cikla.

ImunogeniSkumas

Remiantis kauptiniais ciklinio gydymo pagal 3 fazés programg duomenimis, po 1 gydymo ciklo, kai
buvo vartojamos 6 rozanoliksizumabo savaitinés dozés, 27,1 % (42/155) pacienty susidaré antikiiny
pries vaistinj preparata, o 10,3 % (16/155) tur¢jo antikiiny, kurie buvo klasifikuojami kaip
neutralizuojantieji. Po 5 gydymo cikly pacienty, kuriems i$sivysté antikiinai prie§ vaistinj preparatg ir
neutralizuojantys antik@inai, dalis padidéjo atitinkamai iki 65 % (13/20) ir 50 % (10/20).
Neutralizuojanciyjy antikiiny atsiradimas buvo susijes su 24 % sumazéjusia rozanoliksizumabo bendra
ekspozicija plazmoje. Imunogeniskumas netur¢jo akivaizdaus poveikio veiksmingumui ir saugumui
(zr.5.1ir 5.2 skyrius).

Pagalbinés medziagos

Kiekviename ml Sio vaistinio preparato yra 29 mg prolino.
Jeigu néra alternatyvaus gydymo, vartojimg pacientams, sergantiems hiperprolinemija, reikia riboti.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Kadangi rozanoliksizumabas trukdo imunoglobulino G (IgG) FcRn perdirbimo mechanizmui,
tikimasi, kad IgG pagrjsty vaistiniy preparaty (pvz., monokloniniy antikiny ir intraveninio
imunoglobulino [IV1g]) bei Fc-peptidy suliejimo baltymy koncentracija serume sumazés, jeigu bus
vartojama kartu arba per 2 savaites po rozanoliksizumabo vartojimo. Siuos gydymo bidus
rekomenduojama pradéti praéjus 2 savaitéms po rozanoliksizumabo vartojimo ir stebéti, ar kartu
vartojamy §iy vaistiniy preparaty veiksmingumas yra silpnesnis.

Gydymas IV arba PO imunoglobulinais, PLEX / plazmafereze ir imunoadsorbcija gali sumazinti
rozanoliksizumabo cirkuliacija.

Skiepijimas rozanoliksizumabu gydymo metu netirtas ir atsakas j jokiag vakcing nezinomas. Kadangi
rozanoliksizumabas mazina IgG lygj, skiepijimas gyvomis susilpnintomis arba gyvomis vakcinomis
gydant rozanoliksizumabu nerekomenduojamas (zr. 4.4 ir 5.3 skyrius).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie rozanoliksizumabo vartojima néStumo metu nepakanka. Tyrimuose su gyviinais gydyty
veisliniy pateliy palikuonys gimimo metu turéjo labai maza IgG kiekj, kaip tikétasi pagal
farmakologinj rozanoliksizumabo veikimo btida (zr. 5.3 skyriy). Taciau tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui, embriono arba vaisiaus vystymuisi,
gimdymui ir vystymuisi po gimimo neparodé. Nésciyjy gydyma rozanoliksizumabu reikia apsvarstyti
tik tuo atveju, jeigu klinikiné nauda yra didesné uz rizika.

Kadangi tikimasi, kad rozanoliksizumabas sumazins motinos antiktiny kiek] ir taip pat slopins motinos
antikliny perdavima vaisiui, numatomas pasyviosios apsaugos sumaz¢jimas naujagimiui. Todél reikia
atsizvelgti | gyvy / gyvy susilpninty vakciny vartojimo kiidikiams, kurie patyré rozanoliksizumabo
ekspozicija gimdoje, rizikg ir naudg (zr. 4.4 skyriaus poskyri ,,Skiepijimas‘).



Zindymas

Nezinoma, ar rozanoliksizumabas i$siskiria j motinos piena. Zinoma, kad motinos IgG antikiinai
patenka | motinos pieng pirmasias dienas po gimdymo, greitai po to jy koncentracija smarkiai
sumazéja. Dél to $iuo trumpu periodu rizikos Zindomiems kiidikiams atmesti negalima. Véliau
rozanoliksizumabo vartojimg zindymo laikotarpiu galima apsvarstyti tik jeigu klinikiné nauda yra

didesné¢ uz rizika.

Vaisingumas

Rozanoliksizumabo poveikis Zmogaus vaisingumui nezinomas. Tyrimai su gyviinais kenksmingo
poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Rozanoliksizumabas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas (48,4 %), viduriavimas (25,0 %) ir

kar$¢iavimas (12,5 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Per GM klinikinius tyrimus uZfiksuotos nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos pagal MedDRA
organy sistemos klasg (OSK) 1 lentel¢je. Kiekvienoje organy sistemos klaséje nepageidaujamos
reakcijos iSdéstytos pagal daznumg, pradedant nuo dazniausiy reakcijy.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki
<1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000)
ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas

MedDRA organy sistemy
klasifikacija

Nepageidaujamos reakcijos

DaZnio kategorija

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas?

Labai daznas

audinio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Viduriavimas Labai daznas
Odos ir poodinio audinio I$bérimas? Daznas
sutrikimai Angioneuroziné edema® Daznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Artralgija DaZnas

Bendrigji sutrikimai ir
vartojimo vietos paZeidimai

Karséiavimas

Labai daznas

Reakcija injekcijos vietoje*

Daznas

! Iskaitant galvos skausmg ir migreng

2 Iskaitant i§bérima, papulin ibérimg ir eriteminj i$bérima

3 Iskaitant liezuvio patinima

4 Iskaitant i¥bérima injekcijos vietoje, reakcija, eritema, uzdegima, diskomforta ir eritemg bei skausma infuzijos vietoje.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Galvos skausmas

Tyrime MG0003 dazniausia reakcija buvo galvos skausmas, apie kurj pranesé 31 (48,4 %) ir 13
(19,4 %) pacienty, atitinkamai vartojusiy rozanoliksizumabg bei placebg. Galvos skausmas dazniausiai
pasirei$ké po pirmosios rozanoliksizumabo infuzijos ir per 1-4 dienas po infuzijos. 13skyrus 1 stipraus




galvos skausmo atvejj (1,6 %), visi kiti galvos skausmai buvo lengvi (28,1 % [n = 18]) arba vidutinio
stiprumo (18,8 % [n = 12]), o pakartotinai gydant cikliskai galvos skausmo daznis nedidéjo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie simptomus, susijusius su perdozavimu, néra. Klinikiniy tyrimy metu pagal protokola
iki 52 savaiiy buvo skiriama vienkartiné iki 20 mg/kg (2 162 mg) dozé po oda ir kassavaitinés

~10 mg/kg (1 120 mg) dozés po oda ir doze ribojancio toksisSkumo nenustatyta.

Perdozavusius pacientus rekomenduojama atidziai stebéti, ar neatsiranda nepageidaujamy reakcijy, ir
reikia nedelsiant imtis tinkamy palaikomyjy priemoniy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunitetg slopinantys vaistiniai preparatai, monokloniniai antikiinai, ATC
kodas — LO4AG16.

Veikimo mechanizmas

Rozanoliksizumabas yra humanizuotas IgG4 monokloninis antikiinas, kuris mazina IgG koncentracija
serume, slopindamas IgG susijungimg su FcRn — receptoriumi, kuris fiziologinémis salygomis
apsaugo IgG nuo irimo Igsteliy viduje ir grazina IgG atgal j lasteliy pavirsiy.

Tuo paciu mechanizmu rozanoliksizumabas sumazina patogeniniy IgG autoantikiiny, susijusiy su GM,

albumino kiekiui, kuris jungiasi kitoje FCRn vietoje.

Farmakodinaminis poveikis

Dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame tyrime, kuriame dalyvavo GM pacientai,
rekomenduojamos (Zr. 4.2 skyriy) rozanoliksizumabo dozés vartojimas po oda greitai sumazéjo bendra
IgG koncentracija serume ir ji iliko, per 1 savaite reik§mingai sumazéjo IgG — 45 %, palyginti su
pradiniu jvertinimu, o per mazdaug 3 savaites sumazéjimas buvo didZiausias — 73 %. Nustojus vartoti,
IgG koncentracija maZzdaug per 8 savaites grjZzo iki pradinio lygio. Panasis poky¢iai buvo stebéti ir
vélesniais tyrimo ciklais.

Bendrojo IgG sumazéjimas rozanoliksizumabu pacientams, kuriy neutralizuojanciyjy antikiiny testo
rezultatai teigiami, nesiskyré nuo pacienty, kuriy antiktiny prie§ vaistinj preparata testo rezultatas buvo

neigiamas (Zr. 4.4 skyriy).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Rozanoliksizumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertintas pagrindiniame 3 fazés tyrime
MGO0003 su GM serganciais pacientais. Ilgalaikis rozanoliksizumabo saugumas, toleravimas ir
veiksmingumas buvo jvertintas dviem 3 fazés atvirojo testinio gydymo (ATG) tyrimais, viename ATG
(MG0007) rozanoliksizumabas buvo skiriamas 6 savai¢iy gydymo ciklais, atsizvelgiant j klinikinius
poreikius.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tyrimas MG0003

Tyrime MGO0003 iki 18 savaiciy buvo vertinama 200 pacienty, kuriems atsitiktinés atrankos biidu buvo
skiriamos pagal svorj paskirstytos rozanoliksizumabo dozés, atitinkan¢ios mazdaug (=) 7 mg/kg
(atitinka rekomenduojamg dozg; Zr. 4.2 skyriy) arba didesn¢ dozg, arba placebas. 6 savaiCiy trukmés
gydyma sudaré 1 dozé per savaite, po to — 8 savaiciy stebéjimo laikotarpis.

Siame tyrime pacientai per atranka turéjo atitikti §iuos pagrindinius kriterijus:

e biti sulauke 18 mety ir kuriy kiino svoris yra ne mazesnis kaip 35 Kg;

e GM diagnozé ir autoantikiinai pries AChR arba MuSK;

e |I-IVaklasé pagal Amerikos generalizuotos miastenijos fondo (angl. Myasthenia Gravis
Foundation of America. MGFA) klasifikacija;

e GM kasdienés veiklos (angl. MG-Activities of Daily Living, MG-ADL, paciento prane§amos
baigties (PPB) matas) jvertis bent 3 (ir >3 balai pagal ne su akimis susijusius simptomus);

o Kiekybinis generalizuotos miastenijos (angl. Quantitative Myasthenia Gravis, QMG) jvertis
bent 11;

e jeigu taikomas GM gydymas, jis turi biti stabilus prie§ pradinj jvertinimg ir tyrimo metu
(i8skyrus cholinesterazés inhibitorius);

e svarstomas papildomas gydymas, pvz., IVIg ir (arba) PLEX.

Pacientams nebuvo leidZziama dalyvauti tyrime, jeigu:
e bendras IgG lygis serume <5,5 g/l arba absoliutusis neutrofily skaicius <1 500 lasteliy/mm?;
o kliniskai reikSminga aktyvi infekcija arba sunkios infekcijos, mikobakterinés infekcijos,
hepatitas B, hepatitas C, ZIV infekcijos;
e buvo gydomi PLEX, IVIg 1 ménesio laikotarpiu ir monokloniniais antikiinais 3—6 ménesiy
laikotarpiu iki gydymo pradzios.

Pirminé vertinamoji baigtis buvo MG-ADL jvercio pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 43 dienos. Tarp
antriniy veiksmingumo vertinamuyjy baigéiy buvo MG-C (angl. Myasthenia Gravis Composite —
generalizuotos miastenijos sudétinis) jvercio ir QMG jvercio pokytis nuo pradinio jvertinimo iki

43 dienos. Atsakas Siame tyrime buvo apibréztas kaip bent 2,0 tasky MG-ADL pageréjimas 43 diena,
palyginti su gydymo ciklo pradiniu jvertinimu.

Apskritai pacienty demografiniai duomenys ir pradinés ligos charakteristikos buvo subalansuotos per
visas gydymo grupes. Dauguma pacienty buvo moterys (60,5 %), jaunesni nei 65 mety asmenys

pagal MGFA Kklasifikacija (96,0 %). Amziaus GM diagnozés metu mediana buvo 44 metai, o laiko po
diagnozés mediana — 5,8 mety. Placebo grupéje pacienty vyry dalis buvo mazesné (29,9 %) nei
rozanoliksizumabo ~7 mg/kg dozés grupéje (40,9 %). Autoantikiiny pasiskirstymas tarp MG0003
pacienty: 10,5 % buvo anti-MuSK teigiami, 0 89,5 % — anti-AChR teigiami. 15 viso 95,5 % pacienty
per pradinj jvertinima vartojo bent vieng vaistinj preparatag nuo GM, kuris buvo vartojamas per tyrima,
tarp jy 85,5 % vartojo acetilcholinesterazés inhibitorius, 64,0 % — kortikosteroidus, 50,0 % — imunitetg
slopinancius vaistinius preparatus, o 35,5 % — kortikosteroidus ir imunitetg slopinancius vaistinius
preparatus pastoviomis dozémis.

Rozanoliksizumabo ir placebo grupése MG-ADL bendrojo jvercio mediana buvo 8,0, 0 QMG
bendrojo jver¢io mediana — 15,0.

Pirminés ir antriniy veiksmingumo tiriamyjy baigc¢iy rezultatai apibendrinti tolesnéje 2 lenteléje. IS
Vviso 71,9 % ir 31,3 % pacienty atitinkamai rozanoliksizumabo ir placebo grupése atitiko reagavusiyjy
MG-ADL kriterijus.



2 lentelé. Veiksmingumo rezultaty pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 43 dienos
Rozanoliksizumabas
=7 mg/kg
(N = 66)

Placebas
(N =67)

MG-ADL

Pradinio jvertinimo 8,4 8,4

vidurkis

Pokytis nuo pradinio -0,784 (0,488) -3,370 (0,486)

vertinimo

MK vidurkis (SP)
Skirtumas nuo placebo

—2,586

Skirtumo 95 % PI
—4,091; -1,249

Skirtumo P verté
<0,001

MG-C

Pradinio jvertinimo 15,6 15,9

vidurkis

Pokytis nuo pradinio -2,029 (0,917) -5,930 (0,916)

jvertinimo

MK vidurkis (SP)
Skirtumas nuo placebo

-3,901

Skirtumo 95 % PI
—6,634; —1,245

Skirtumo P verté
<0,001

QMG

Pradinio jvertinimo 15,8 15,4

vidurkis

Pokytis nuo pradinio -1,915 (0,682) -5,398 (0,679)

vertinimo

MK vidurkis (SP)
Skirtumas nuo placebo

-3,483

Skirtumo 95 % PI
-5,614; -1,584

Skirtumo P verté

<0,001
~ — apytikslé dozé; PI — pasikliautinasis intervalas; N — bendras pacienty skai¢ius gydymo grupéje; MK — maziausiasis
kvadratas; SP — standartiné paklaida; MG-ADL — GM kasdien¢ veikla; MG-C — generalizuotos miastenijos sudétinis jvertis
(angl. Myasthenia Gravis Composite); QMG — kiekybinis generalizuotos miastenijos jvertis (angl. Quantitative Myasthenia
Gravis); GM — generalizuota miastenija.

Is MuSK+ pacienty, kurie vartojo ~7 mg/kg rozanoliksizumabg ir apie kuriuos turéti duomenys
43 dieng (n = 5), rezultatai atitiko visg grupe.

Gydymo laikotarpiu né vienam rozanoliksizumabu gydytam pacientui ir trims placebg vartojusiems
pacientams nebuvo skirtas skubios pagalbos gydymas. Steb¢jimo laikotarpiu vienam pacientui i§
gydyty =7 mg/kg doze, buvo skirtas skubios pagalbos gydymas, o 19 pacienty buvo perkelta j atvirojo
gydymo testinj tyrima, skirtg gydyti rozanoliksizumabu.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Rystiggo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis apie generalizuotos miastenijos gydyma (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).



5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suleidus rozanoliksizumabo po oda, didZiausia koncentracija plazmoje pasiekiama maZdaug po
2 dieny. Rozanoliksizumabo absoliutus biologinis pricinamumas po injekcijos po oda buvo mazdaug
70 %, kaip nustatyta populiacijos farmakokinetikos analizéje.

Pasiskirstymas

Rozanoliksizumabo tariamasis pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 7 |, remiantis populiacijos
farmakokinetikos analize.

Biotransformacija

Manoma, kad rozanoliksizumabas bus suskaidytas | mazus peptidus ir amino riigstis kataboliniais
biidais, panasiai kaip endogeninis IgG.

Eliminacija

Laisvos veikliosios medZiagos tariamasis tiesinis klirensas yra mazdaug 0,9 1 per diena.
Rozanoliksizumabo pusinis eliminacijos laikas priklauso nuo koncentracijos ir negali biiti
apskaiciuotas. Rozanoliksizumabo koncentracija plazmoje neaptinkama per vieng savaite po dozés
skyrimo.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Rozanoliksizumabas pasizZymi netiesine farmakokinetika, bidinga monokloniniam antiktinui, kuriam
kuris yra taikomas tikslinis vaistinio preparato pasiskirstymas. Nusistovéjus pusiausvyrinei
koncentracijai, numatyta didZiausia koncentracija plazmoje ir plotas po koncentracijos laikine kreive
(PPK) buvo 3 kartus ir 4 kartus didesni, vartojant pagal svorj parinktas dozes ~10 mg/kg ir =7 mg/kg
atitinkamai.

Ypatingos populiacijos

AmZius, Iytis arba rasé
Populiacijos farmakokinetikos analizé neatskleidé kliniskai reikSmingo amziaus, lyties arba rasés
poveikio rozanoliksizumabo farmakokinetikai.

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas

Nebuvo atlikta specialiy tyrimy su pacientais, turin¢iais kepeny funkcijos sutrikimy. Ta¢iau
nesitikima, kad inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas paveikty rozanoliksizumabo farmakokinetika.
Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, inksty funkcija (apskaiciuotas glomeruly filtracijos
greitis (aGFG) yra 38-161 ml/min/1,73 m?) arba kepeny biocheminiai ir funkciniai tyrimai (alanino
transaminazé (ALT), aspartato transaminaze (AST), Sarmin¢ fosfatazé ir bilirubinas) kliniskai
reikSmingo poveikio rozanoliksizumabo matomam tiesiniam klirensui netur¢jo.

ImunogeniSkumas

Neutralizuojanciyjy antikiiny atsiradimas buvo susijes su 24 % sumazéjusia rozanoliksizumabo bendra
ekspozicija plazmoje. Imunogeniskumas netur¢jo poveikio veiksmingumui ir saugumui (Zr.
4.4 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo (jskaitant farmakologinio saugumo ir vaisingumo vertinamasias
baigtis) ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
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pavojaus zmogui nerodo. Skyrimas krabaédéms makakoms ir rezusams 1émé tikéting IgG sumazéjima.
Skiepijimas gydymo fazés metu pasireiSké normaliu IgM lygiu ir mazu IgG atsaku dél pagreitéjusio
IgG irimo. Taciau skiepijimas stiprinamaja doze po rozanoliksizumabo klirenso 1émé normaly IgM ir
IgG atsaka.

Mutageninis rozanoliksizumabo potencialas nebuvo jvertintas, tatiau monokloniniai antikiinai
neturéty keisti DNR arba chromosomy.

Rozanoliksizumabo kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

26 savaiciy kartotiniy doziy toksiSkumo tyrime, kuriame dalyvavo lytiskai subrend¢ gyviinai, su
gydymu susijusiy poky¢iy patiny ir pateliy reprodukciniuose organuose arba patiny ir pateliy
vaisingumo parametry pokyciy nepastebéta.

Rozanoliksizumabas neturéjo jokio poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi ar vystymuisi po
gimdymo. Gydyty veisliniy pateliy palikuoniy IgG lygis gimimo metu buvo labai mazas, kaip tikétasi
i$ farmakologijos. 1gG lygis per 60 dieny sugrjZo iki kontroliniy verciy arba didesnis. Gydyty kaliy
Suniuky imuniniy lasteliy skaicius, limfoidiniy organy architektiira ir imuniné funkcija, jvertinti nuo T
lasteliy priklausomy antiktiny atsako (angl. T-cell Dependent Antibody Response, TDAR) tyrimu,
nepakito.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Histidinas

Histidino hidrochloridas monohidratas
Prolinas

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais, skirtais infuzijai
negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Irodyta, kad pradéto vartoti vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas 25 °C temperatiiroje
iSlieka 19 valandy. Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinj preparata reikia suvartoti nedelsiant, nebent
taikomas paruo$imo biidas apsaugo nuo uzterSimo mikroorganizmais rizikos. Jeigu nesuvartojama
nedelsiant, uz laikymo trukme ir sglygas vartojant atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uZSaldyti.

Laikyti flakong iSoringje déZzutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

2 ml tirpalo flakone (1 tipo stiklo) su kamsteliu (guminiu), uZspaudZiamuoju sandarikliu ir
nuplésiamuoju dangteliu. Pakuotés dydis — 1 flakonas.
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6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

MedZiagy ypatumai

Rozanoliksizumabo injekcinis tirpalas gali biiti vartojamas naudojant polipropileno $virkstus, taip pat
infuzijos rinkinius, kuriy sudétyje yra polietileno (PE), mazo tankio polietileno (MTPE), poliesterio,
polivinilchlorido (PVC be DEHF), polikarbonato (PK), fluorinto etilenpolipropileno (FEP), uretano /
akrilato, poliuretano, meta-akrilonitrilo butadieno stireno (MABS), silikono arba cikloheksanono.
Nenaudokite vartojimo priemoniy, kuriy sudétyje yra di(2-etilheksil)ftalato (DEHF).

Siekiant iSvengti galimy Rystiggo pristatymo pertriikiy, reikéty laikytis $iy kriterijy:
e Svirksto pompos uZsikimimo pavojaus signalo ribas reikia nustatyti iki didZiausios.
¢ Rekomenduojama naudoti 61 cm ilgio arba trumpesnj vamzdel;.

e Reikia naudoti infuzijos rinkinj su 26 dydzio arba didesne adata.

Kiekvienas flakonas skirtas vienkartiniam naudojimui. Bet kokj nesuvartoto vaistinio preparato kiekj
arba atliekas reikia iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

Naudojimo nurodymai

Pries vartojant Rystiggo reikia atidZiai perskaityti naudojimo nurodymus (daugiau informacijos
pateikta paciento informaciniame lapelyje pateiktoje naudojimo instrukcijoje):

e Palaukite, kol flakonai susils iki kambario temperatiiros. Tai gali uztrukti maziausiai
30 minuéiy iki 120 minuciy. Nenaudokite Sildymo prietaisy.

e  Pries naudodami patikrinkite kiekvieng flakong:

- Tinkamumo laiko data: nevartokite pasibaigus tinkamumo laikui.

- Spalva: tirpalas turi biiti bespalvis arba Sviesiai rusvai geltonas, skaidrus arba Siek tiek
opalinis. Nenaudokite flakono, jeigu skystis atrodo drumstas, jame yra pasaliniy daleliy arba
pasikeité spalva.

- Dangtelis: nenaudokite, jeigu néra flakono apsauginio dangtelio arba jis yra paZeistas.

e Surinkite visus infuzijos reikmenis. Be flakono (-y), pasiimkite toliau nurodytus daiktus, kurie

néra pateikti: Svirksta, SvirksSto adata (-as), spiritu suvilgyta tampona, infuzijos rinkinj, pleistra

arba skaidry tvarstj, infuzijos pompg ir astriy atlieky talpykle.

Ruosdami ir vartodami §j vaistinj preparata, laikykités aseptikos taisykliy.

Svirkstui pripildyti naudokite perpylimo adatas.

Itraukite visg flakono turinj j Svirksta. Flakone liks nedidelis kiekis ir jj reikia iSmesti.

Jeigu flakonai keli, naudokite nauja adata ir pakartokite ankstesnius veiksmus.

Nuimkite adatg nuo Svirksto ir prijunkite infuzijos rinkinj prie §virksto.

Norédami paruosti pompa ir pripildyti infuzijos linija, vadovaukités su infuzijos pompa

pateiktais nurodymais. Suleiskite i$ karto po infuzijos rinkinio uzpildymao.

e Kiekviename flakone yra perteklinio tiirio (kad biity galima pripildyti infuzijos linijg); todél i$
anksto nustatykite pompa nustatytam tiiriui patiekti. Pompoms, kuriy negalima i$ anksto
nustatyti, uzpilde infuzijos linija pakoreguokite suleidziama tiirj iSpildami bet kokj perteklinj
tar].

e Pasirinkite infuzijos vieta: apating deSiniajg arba apating kairigja pilvo dalj, Zemiau bambos.

Neleiskite j vietas, kuriose oda jautri, nubrozdinta, paraudusi arba kieta. Venkite leisti j randus

arba strijas.

Nuvalykite infuzijos vieta spiritu suvilgyta servetéle. Leiskite i§dzitti.

Idurkite infuzijos rinkinio adata j poodinj audinj.

Jeigu reikia, adatai prilaikyti vietoje naudokite pleistra arba skaidry tvarstj.

Baigg infuzija, neistustinkite infuzijos linijos, nes infuzijos tiiris buvo pakoreguotas

atsizvelgiant j nuostolius linijoje.
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7. REGISTRUOTOJAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60

B-1070 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1780/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. sausio 5 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iujy) medZziagos (-uy) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Samsung BioLogics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Incheon 21987

Kor¢jos Respublika

Gamintojo (-u), atsakingo (- 7 serijy iSleidi avadinimas (-ai) ir adresas (-ai

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I'Alleud
Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2

skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o PeriodiSkai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD saraSe), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, §KIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rystiggo 140 mg/ml injekcinis tirpalas
rozanoliksizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 140 mg rozanoliksizumabo.
Viename 2 ml flakone yra 280 mg rozanoliksizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas, prolinas, polisorbatas 80 ir
injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas, 2 ml
280 mg /2 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZ3aldyti.
Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui
Nesuvartotas vaistas ar atliekos turi buti tvarkomi pagal vietos reikalavimus.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A. (logotipas)
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/23/1780/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETES TEKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Rystiggo 140 mg/ml injekcija
rozanoliksizumabas
S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

280 mg/ 2 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Rystiggo 140 mg/ml injekcinis tirpalas
rozanoliksizumabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveiki, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas) kreipkites |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Rystiggo ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Rystiggo
Kaip vartoti Rystiggo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Rystiggo

Pakuotés turinys ir kita informacija

oarLNE

1. Kas yra Rystiggo ir kam jis vartojamas
Kas yra Rystiggo

Rystiggo sudétyje yra veikliosios medziagos rozanoliksizumabo. Rozanoliksizumabas yra
monokloninis antik@inas (baltymo rasis), skirtas atpazinti ir prijungti prie FcRn — baltymo, kuris ilgiau
iSlaiko imunoglobulino G (IgG) antikiinus organizme.

Rystiggo naudojamas kartu su standartine terapija gydant suaugusiyjy generalizuotg miastenija (GM)
— autoimuning liga, kuri sukelia raumeny silpnuma, galintj paveikti keleta raumeny grupiy visame
kiine. Buiklé gali sukelti ir sunkumg kvépuoti, didziulj nuovargj ir sunkuma ryti. Rystiggo naudojamas
GM sergantiems suaugusiesiems, kuriy organizme gaminami IgG autoantikiinai prie$ acetilcholino
receptorius arba raumenims specifing kinazg.

Sergant generalizuota miastenija (GM) Sie IgG autoantikiinai (imunings sistemos baltymai, kurie puola
paties Zmogaus organizmo dalis) puola ir paZzeidzia nervy ir raumeny ry$iuose dalyvaujancius
baltymus, vadinamus acetilcholino receptoriais arba raumenims specifine kinaze.

Prisijungdamas prie FcRn Rystiggo sumazina IgG antikiiny, jskaitant IgG autoantikiinus, kiekj, taip
palengvindamas ligos simptomus.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Rystiggo

Rystiggo vartoti draudziama

- jeigu yra alergija rozanoliksizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti §j vaista, jeigu Jums
pasireiskia kuri nors i$ Siy bukliy:

Miastening krizé
Jusy gydytojas gali neskirti Sio vaisto, jeigu dél GM sukelto raumeny silpnumo (miasteninés krizés)
esate arba greiciausiai biisite prijungti prie plau¢iy ventiliatoriaus.

Membrany, gaubianciy galvos ir stuburo smegenis, uzdegimas (aseptinis meningitas)

Aseptinis meningitas pastebétas vartojant didesnes Sio vaisto dozes. Jeigu Jums atsiranda aseptinio
meningito simptomy, tokiy kaip stiprus galvos skausmas, kar§¢iavimas, kaklo standumas, pykinimas,
vémimas ir (arba) rySkios Sviesos netoleravimas, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Infekcijos

Sis vaistas gali sumazinti Jasy natiraly atsparuma infekcijoms. Prie§ pradédami vartoti §j vaista arba jj
vartodami informuokite gydytoja, jeigu Jums yra kokiy nors infekcijy simptomy (infekcijos pozymiai
gali biti Silumos pojiitis, karS¢iavimas, Saltkrétis arba drebulys, kosulys, gerklés per§téjimas arba
kars¢iavimo piislés).

Padidéjes jautrumas (alerginés reakcijos)

Sio vaisto sudétyje yra baltymo, kuris kai kuriems Zmonéms gali sukelti tokias reakcijas kaip
iSbérimas, patinimas arba niezé¢jimas. Bisite stebimi dél reakcijos i infuzijg pozymiy gydymo metu ir
15 minuciy po jo.

Skiepijimas (vakcinacija)
Informuokite gydytoja, jeigu per pastarasias 4 savaites buvote paskiepyti arba artimiausiu metu
planuojate skiepytis.

Vaikams ir paaugliams

Neduokite Sio vaisto jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes Rystiggo vartojimas $ioje amZiaus
grupéje nebuvo tirtas.

Kiti vaistai ir Rystiggo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Vartojant Rystiggo kartu su kitais vaistais, gali sumazéti Siy vaisty, jskaitant terapinius antiktinus
(pvz., rituksimabg) arba poodinius ar intraveninius imunoglobulinus, veiksmingumas. Kiti vaistai,
jskaitant poodinius ar j veng leidZiamus imunoglobulinus, arba intervencijos, pavyzdziui,
plazmaferezé (procesas, kurio metu i§ zmogaus paimto kraujo atskiriama skysta kraujo dalis - plazma),
gali susilpninti Rystiggo poveikj. Jeigu vartojate ar planuojate vartoti kity vaisty, apie tai pasakykite
gydytojui.

Pries skiepijima pasakykite gydytojui apie gydyma Rystiggo. Sis vaistas gali pakenkti vakciny
poveikiui. Gydantis Rystiggo nerekomenduojama skiepytis taip vadinamomis gyvomis susilpnintomis
arba gyvomis vakcinomis.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Sio vaisto poveikis néstumo metu nezinomas. Neturétuméte vartoti §io vaisto, jeigu esate néscéia arba
manote, kad galite biiti nésc¢ia, nebent tai konkreciai rekomenduoty gydytojas.
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Nezinoma, ar §is vaistas patenka j motinos pieng. Jiisy gydytojas padés Jums nuspresti, ar Jis galite
Zindyti ir vartoti Rystiggo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Rystiggo gali paveikti Jusy geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Rystiggo sudétyje yra prolino

Kiekviename §io vaisto mililitre yra 29 mg prolino.

Prolinas gali biti kenksmingas pacientams, sergantiems hiperprolinemija — retu genetiniu sutrikimu,
kuriam esant organizme kaupiasi aminortigsties prolino perteklius.

Jeigu sergate hiperprolinemija, pasakykite gydytojui ir §io vaisto nevartokite, nebent tai rekomenduoty

gydytojas.

3. Kaip vartoti Rystiggo

Gydyma Rystiggo pradés ir priziiirés gydytojas specialistas, turintis nervy ir raumeny sutrikimy arba
neurouzdegiminiy sutrikimy gydymo patirties.

Koks Kiekis ir Kiek laiko vartojamas Rystiggo

Rystiggo Jums bus skiriamas 1 infuzijos per savaite ciklais 6 savaites.

Gydytojas apskai¢iuos Jums tinkamg doze¢ pagal Jusy svorij:

- jeigu sveriate bent 100 kg, rekomenduojama dozé vienos infuzijos yra 840 mg (reikia 6 ml
vienam kartui);

- jeigu sveriate nuo 70 kg iki maziau kaip 100 kg, rekomenduojama vienos infuzijos dozé yra
560 mg (reikia 4 ml vienam kartui);

- jeigu sveriate nuo 50 kg iki maZziau kaip 70 kg, rekomenduojama vienos infuzijos doz¢ yra
420 mg (reikia 3 ml vienam Kartui);

- jeigu sveriate nuo 35 kg iki maziau kaip 50 kg, rekomenduojama vienos infuzijos dozé yra
280 mg (reikia 2 ml vienam kartui).

Gydymo cikly daznis kiekvienam pacientui yra skirtingas, todél gydytojas apsvarstys, ar ir kada Jums
tinka naujas gydymo ciklas.

Gydytojas patars Jums, kiek laiko Jus reikéty gydyti Siuo vaistu.

Kaip Rystiggo yra skiriamas

Rystiggo Jums gali suleisti gydytojas arba slaugytojas.

Jums bus skiriama §io vaisto infuzija po oda (poodinis vartojimas). Paprastai jis leidziamas j apating
pilvo dalj, Zemiau bambos. Injekcijy negalima leisti j vietas, kuriose oda jautri, nubrozdinta, paraudusi
arba kieta.

Kiekviena dozé vartojama naudojant infuzijos pompa, kurios srauto greitis yra iki 20 ml/val.

Ka daryti pavartojus per didele Rystiggo doze

Jeigu jtariate, kad atsitiktinai Jums buvo suleista didesné Rystiggo dozé nei nurodyta, kreipkités
patarimo j gydytoja.
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PamirSus pavartoti arba praleidus Rystiggo vartojimo vizita

Jeigu praleidote doze, nedelsdami kreipkités patarimo j gydytojg ir suplanuokite kita Rystiggo
vartojimo vizitg per ateinancias 4 dienas. Po to kita doze reikia skirti pagal pradinj dozavimo
tvarkarastj, kol gydymo ciklas bus baigtas.

Nustojus vartoti Rystiggo

Nenustokite vartoti $io vaisto, pirma nepasitare su gydytoju. Pertraukus arba nutraukus gydyma
Rystiggo, generalizuotos miastenijos simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Vartojant Rystiggo buvo pastebétas toliau nurodytas Salutinis poveikis, pateiktas mazéjancio daznio
tvarka:

Labai daZni Salutinio poveikio reidkiniai (gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
- galvos skausmas (jskaitant migrena);

- viduriavimas;

- kars¢iavimas (temperatiiros pakilimas).

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i5 10 asmeny):

- greitas patinimas po oda tokiose srityse kaip veidas, gerklé, rankos ir kojos (angioneuroziné
edema).

- sanariy skausmas (artralgija);

- odos iSbérimas, kartais su raudonais guzeliais (papulinis iSbérimas);

- reakcija injekcijos vietoje, jskaitant iSbérimg injekcijos vietoje, odos paraudima (eritemg),
uzdegima, diskomfortg ir skausma infuzijos vietoje.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rystiggo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzSaldyti.

Laikyti flakonag iSoringje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Kiekvieng injekcinio tirpalo flakong reikia naudoti tik vieng karta (vienkartinio naudojimo). Visg
nesuvartotg vaistg arba atliekas reikia iSmesti laikantis vietos reikalavimy.
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Nevartokite $io vaisto, jeigu pastebéjote, kad skystis atrodo drumstas, jame yra paSaliniy daleliy arba
pasikeité spalva.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Rystiggo sudétis

- Veiklioji medziaga yra rozanoliksizumabas. Kiekviename tirpalo mililitre yra 140 mg
rozanoliksizumabo. Kiekviename 2 ml flakone yra 280 mg rozanoliksizumabo.

- Pagalbinés medZiagos yra: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, prolinas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo. Zr. 2 skyriy ,,Rystiggo sudétyje yra prolino®.

Rystiggo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Rystiggo yra injekcinis tirpalas. Kiekvienoje pakuoteje yra vienas flakonas su 2 ml tirpalo injekcijai.

Sis tirpalas yra bespalvis arba Sviesiai rusvai geltonas, skaidrus arba Siek tiek opalinis.

Vartojimui naudojamas priemones reikia jsigyti atskirai.

Registruotojas

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija

Gamintojas

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 370 5 246 16 40

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BU bearapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848
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Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: + 31/ (0)76-573 11 40



Eesti
OU Medfiles
Tel: + 372 730 5415

E\rada
UCB A.E.
TmA: + 30/ 2109974000

Espafia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34/91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas.

Kiti informacijos Saltiniai

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47/ 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.1.0., organiza¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Naudojimo instrukcijos sveikatos priezitiros specialistams
Rystiggo tvarkymas pagal infuzijos pasitelkus pagalbines priemones metodikg

pvz., infuzijos pompa



Vartoti tik po oda.

Naudotiny flakony skaicius (po 2 ml flakone) priklauso nuo paciento kiino svorio. Norint skirti 280 mg
doze pacientams, sveriantiems nuo >35 iki <50 kg, reikia 2 ml. Norint skirti 420 mg dozg¢ pacientams,
sveriantiems nuo >50 kg iki <70 kg, reikia 3 ml. Norint skirti 560 mg doze pacientams, sveriantiems
nuo >70 iki <100 kg, reikia 4 ml. Norint skirti 840 mg doz¢ >100 kg sveriantiems pacientams, reikia

6 ml. Zr. 3 skyriu.

Rozanoliksizumabo injekcinis tirpalas gali buti vartojamas naudojant polipropileno Svirkstus, taip pat
infuzijos rinkinius, kuriy sudétyje yra polietileno (PE), maZzo tankio polietileno (MTPE), poliesterio,
polivinilchlorido (PVC be DEHF), polikarbonato (PK), fluorinto etilenpolipropileno (FEP), uretano/
akrilato, poliuretano, meta-akrilonitrilo butadieno stireno (MABS), silikono arba cikloheksanono.
Nenaudokite vartojimo priemoniy, kuriy sudétyje nurodyta esant di(2-etilheksil)ftalato (DEHF).

Prie$ pradédami vartoti Rystiggo, perskaitykite VISUS toliau pateiktus nurodymus.

1 | ISimkite Rystiggo i§ déZutés
o Palikite flakonus susilti iki kambario temperatiiros. Tai gali uztrukti maziausiai nuo
30 minuciy iki 120 minu¢iy. Nenaudokite §ildymo prietaisy.
o Prie§ naudodami patikrinkite kiekvieng flakona:
= Galiojimo laikas: Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
= Spalva: Tirpalas turi biiti bespalvis arba $viesiai rusvai geltonas, skaidrus arba
Siek tiek opalinis. Nenaudokite flakono, jeigu skystis atrodo drumstas, jame yra
pasaliniy daleliy arba pasikeité spalva.
= Dangtelis: Nenaudokite, jeigu néra flakono apsauginio dangtelio arba jis yra
paZeistas.

2 | Surinkite visas priemones

o Surinkite visas infuzijai skirtas priemones. Be flakono (-y),
pasiimkite toliau nurodytus daiktus, kurie néra pateikti:
Svirksta, Svirksto adatg (-as), spiritu suvilgytg tampona,
infuzijos rinkinj, pleistrg arba skaidry tvarstj,
infuzijos pompg ir astriy atlieky talpykle.

3 | Ruoddami ir vartodami §j vaista, laikykités aseptikos taisykliy.

4 | Pasiruoskite Rystiggo infuzijai
o Svirkstui pripildyti naudokite perpylimo adatas.

o Nuimkite apsauginj dangtelj nuo flakono ir nuvalykite flakono
kamstelj spiritu suvilgyta servetéle. Leiskite iSdziati.
o Itraukite visg flakono turinj j §virksta. Flakone liks nedidelis

kiekis ir jj reikia iSmesti.
o Jeigu flakonai keli, naudokite naujg adatg ir pakartokite
ankstesnius veiksmus.

o Nuimkite adatg nuo Svirksto ir prijunkite infuzijos rinkinj prie §virksto.
5 | Pasiruoskite infuzija :
o Norédami paruosti pompa ir pripildyti infuzijos linija, ‘
vadovaukités su infuzijos pompa pateiktais nurodymais. { 1
Suleiskite i$ karto po infuzijos sistemos uzpildymo. fﬁ ‘}
. Kiekviename flakone yra perteklinio ttirio (kad bty galima Lk
pripildyti infuzijos linijg); todél i§ anksto nustatykite @

pompa nustatytam tiiriui patiekti. Pompoms, kuriy negalima 18
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anksto nustatyti, uzpilde infuzijos linijg pakoreguokite suleidziama tiirj iSpildami

bet kokj perteklinj tiirj.
6 | Paruoskite infuzijos vietg
o Pasirinkite infuzijos vietg: apating deSinigjg arba apating
kairiajg pilvo dalj, Zemiau bambos. Neleiskite j vietas, kuriose
oda jautri, nubrozdinta, paraudusi arba kieta. Venkite leisti j
randus arba strijas.
o Nuvalykite infuzijos vietg spiritu suvilgyta servetéle. Leiskite
i8dzitti.
7 Idékite infuzijos rinkinio adatg =
. Dviem pirstais suimkite pilvo odos raukslg.
o Idurkite infuzijos rinkinio adata j poodinj audinj.
8 Pritvirtinkite adata prie odos
o Jeigu reikia, adatai prilaikyti vietoje naudokite pleistrg arba
skaidry tvarst;.
9 | Infuzijos pradzia
o Vadovaukités gamintojo nurodymais dél pompos naudojimo.
10 | Infuzijos pabaiga
o Baige infuzija, neiStustinkite infuzijos linijos, nes infuzijos
tiiris buvo pakoreguotas atsizvelgiant j nuostolius linijoje.
o Istraukite adatg i$ infuzijos vietos.
11 | Valymas

o ISmeskite j astriy atlieky talpykle visus daiktus su likusiu vaistu, t y. i$ dalies
panaudotus flakonus, infuzijos rinkinj ir bet kokius vartojimo reikmenis.
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