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Rystiggo (rozanoliksizumabs)
Rystiggo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rystiggo un kapec tas lieto?

Rystiggo ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar Jeneralizétu miasténiju (slimibu, kas izraisa
muskulu vajumu un nogurumu), un kuru imdnsistéma izstrada antivielas pret proteiniem, ko dévé par
acetilholina receptoru vai muskulospecifisku tirozinkinazi, kas atrodas uz muskulu stinam. Tas lieto
kopa ar citam zalém, ko lieto generalizétas miasténijas arstésanai.

Generalizéta miasténija ir “reta” slimiba, un 2020. gada 22. aprili Rystiggo tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss.

Rystiggo satur aktivo vielu rozanoliksizumabu.
Ka lieto Rystiggo?

Rystiggo var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga specializétiem veselibas
aprupes specialistiem, kuriem ir pieredze neiromuskularu vai neiroiekaisuma (kas ietver nervu
sistémas iekaisumu) traucéjumu arstésana.

Rystiggo ievada infiizijas (pilienu) veida zem adas vienreiz nedé|a se$u nedélu cikla laika. Arsts izlems,
cik ciklu pacientam ir nepiecieSams un cik bieZi tie bltu javeic. Deva ir atkariga no cilvéka svara.

Papildu informaciju par Rystiggo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Rystiggo darbojas?

Generaliz€tas miasténijas gadijuma imunsistémas olbaltumviela, ko dévé par IgG antivielu, izraisa
iminsistému, lai bojatu acetilholina receptorus vai muskulu tirozinkinazi. Rystiggo aktiva viela
rozanoliksizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai piesaistitos pie
FcRn, t. i., olbaltumvielas, kas ilgak saglaba IgG antivielas organisma. Saistoties ar FcRn un bloké&jot
to, zales palielina IgG antivielu izdalisanos, tadéjadi novérsot to sp&ju uzbrukt acetilholina receptoriem
vai muskulos specifiskai tirozinkinazei. Paredzams, ka tas uzlabos muskulu darbibu.
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Kadi Rystiggo ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka Rystiggo efektivi arstéja pieaugusos ar generalizétu miasténiju.

P&tijuma piedalijas 200 pieaugusie ar vid&ji smagu lidz smagu generalizétu miasténiju, kuriem bija
antivielas pret acetilholina receptoriem vai muskulju specifisku tirozinkinazi un kuri sanéma vai nu
Rystiggo viena no divam devam (zemas devas un lielakas devas) vai placebo (fiktiva arstésana).
P&tijuma vértéja terapijas iedarbigumu, izmantojot deneralizétas miasténijas specifisko ikdienas dzives
aktivitasu (MG-ADL) skalu, kas méra slimibas ietekmi uz pacientu ikdienas aktivitatém. Skalas
diapazons ir no 0 Iidz 24 un augstaki raditaji norada uz smagakiem simptomiem.

P&c viena seSu nedé|u arstésanas cikla pacientiem, kurus arstéja ar Rystiggo abas devas, MG-ADL
raditajs samazinajas par aptuveni 3,4 punktiem salidzinajuma ar aptuveni 0,8 punktiem pacientiem,
kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Rystiggo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Rystiggo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Rystiggo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
caureja un drudzis.

Kapeéc Rystiggo ir registrétas ES?

Cilvékiem ar generalizétu miasténiju ir maz arstéSanas iesp&ju, un neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas ir Tpasi lielas cilvékiem ar antivielam pret muskulu tirozinkinazi.

Pieradits, ka Rystiggo efektivi mazina generalizétas miasténijas simptomus, vértéjot péc MG- ADL
raditaju samazinasanas. Lai gan pétijuma iesaistito cilvéku skaits, kuriem bija antivielas pret muskulu
specifiska tirozina kinazi, bija neliels, rezultati liecinaja ari par ieguvumu Siem cilvékiem. Eiropas Zalu
adgentlra atzimé&ja, ka pamatpétijuma aplikoja zalu iedarbibu tikai péc viena sesu nedélu arstésanas
cikla, un taja netika novértéta nepiecieSamiba péc turpmakas arstésanas ar Rystiggo, ja simptomi
pasliktinas. Tapéc uznémums nodrosinas papildu datus no pétijuma, kura novértés Rystiggo lietoSanu
hroniskas (ilgtermina) arstésanas gadijuma.

Pacientiem, kuri sanéma mazaku Rystiggo devu, droSuma profils tika uzskatits par kontroléjamu, un ta
tika izvéleta ka ieteicama deva.

Tadé| agentidra noléma, ka ieguvums, lietojot Rystiggo, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rystiggo lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Rystiggo
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Rystiggo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Rystiggo
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Rystiggo

Rystiggo sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Rystiggo ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rystiggo.
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