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Vyvgart (alfa efgartigimods)

Vyvgart parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Vyvgart un kapec tas lieto?

Vyvgart ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar generalizétu miasténiju (slimibu, kas izraisa
muskulu vajumu un nogurumu), kuriem imiansistéma izstrada antivielas pret proteinu, ko dévé par
acetilholina receptoru un kas atrodas uz muskulu Stinam. Tas lieto kopa ar citam zalém miasténijas
arstésanai.

Miasténija ir “reta”, un 2018. gada 21. marta Vyvgart tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss.

Vyvgart satur aktivo vielu alfa efgartigimodu.
Ka lieto Vyvgart?

Vyvgart var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstiem ar pieredzi neiromuskularo
traucéjumu pacientu arstésana.

Vyvgart ir pieejamas ka koncentrats Skiduma pagatavosanai, ko ievada véna inflzijas veida (pa
pilienam). Vyvgart deva ir atkariga no pacienta kermena masas, un to ievada vienreiz nedéla cetru
nedélu ciklos. Arsts izlems, cik ciklu veikt péc tam, kad ir novértéta pacienta reakcija uz arstésanu.

Papildu informaciju par Vyvgart lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Vyvgart darbojas?

Lai muskulis sarautos, viela acetilholins izdalas no nerva un piesaistas acetilholina receptoriem uz
muskulu Stinam. Pacientiem ar generaliz€tu miasténiju iminsistéma izstrada autoantivielas
(olbaltumvielas, kas klGdas d&| uzbrik cilvéka organisma dalam), kas boja $os receptorus. Sa
bojajuma dé| muskuli nesp&j normala veida sarauties, un tas izraisa muskulu vajumu un gritibas
kustéties.

Vyvgart darbojas, piesaistoties proteinam, ko dévé par jaundzimuso Fc receptoru (FcRn) un kas ir
iesaistits antivielu lTmena reguléSana asinis, un bloké&jot ta darbibu. Blok&jot FcRn, Vyvgart samazina
autoantivielu ITmeni, tad€jadi uzlabojot muskulu sp€ju sarauties un mazinot slimibas simptomus, ka ari
to ietekmi uz ikdienas aktivitatém.
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Kadi Vyvgart ieguvumi atklati petijumos?

Petijuma, kura piedalijas 129 pacienti ar miasténiju, kuriem bija anti-acetilholina receptoru
autoantivielas, tika pieradits, ka Vyvgart efektivi uzlabo slimibas simptomus. P&tijuma vértéja terapijas
ietekmi, izmantojot ar miasténiju saistitu ikdienas dzives aktivitasu (MG-ADL) skalu, kas méra slimibas
ietekmi uz pacientu ikdienas aktivitatém. Skala svarstas no 0 lidz 24 punktiem, un augstaks vértéjums
norada uz smagakiem simptomiem.

P&c 6,5 ménesiem aptuveni 68 % pacientu, kurus arstéja ar Vyvgart, MG-ADL raditaji samazinajas par
vismaz 2 punktiem salidzinajuma ar aptuveni 30 % pacientu, kurus arst€ja ar placebo (fiktivu
arstésanu).

Kads risks pastav, lietojot Vyvgart?

Visbiezakas Vyvgart blakusparadibas, kas var rasties aptuveni 1 no 10 cilvékiem, ir augséjo elpcelu
infekcijas (deguna un rikles infekcijas) un urincelu infekcijas (to kermena dalu infekcijas, kas savac un
izvada urinu).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Vyvgart, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Vyvgart ir registretas ES?

Pamatpétijuma tika pieradits, ka pacientiem, kurus arst€ja ar Vyvgart, ir mazak smagi simptomi, uz ko
norada MG-ADL raditaja samazinajums.

VisbieZzak novérotas blakusparadibas bija augséjo elpcelu infekcijas un urincelu infekcijas, bet
nopietnas blakusparadibas, kuru dé| pacientiem tika partraukta arstésana, bija retas.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Vyvgart, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietoSanai ES.

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

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Vyvgart lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Vyvgart
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.

Cita informacija par Vyvgart

<registracijas apliecibas izdoSanas datums> Vyvgart sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa
ES.

Sikaka informacija par Vyvgart ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyvgart
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