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Vyvgart (efgartigimod alfa)

Harsa generali lejn Vyvgart u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vyvgart u ghal xiex jintuza?

Vyvgart huwa medic¢ina ghall-kura ta’ adulti b’'mijastenija gravis generalizzata (marda li twassal ghal
dghufija fil-muskoli u gheja) u li s-sistema immunitarja taghhom tipproduci antikorpi kontra proteina
msejha ricettur tal-acetilkolina, li tinsab fuq i¢-celloli tal-muskoli. Jinghata flimkien ma’ medicini ofra li
jintuzaw ghall-kura tal-mijastenija gravis.

Mijastenija gravis hija rari, u Vyvgart gie denominat bhala “medicina orfni” fil-21 ta’ Marzu 2018.

Vyvgart fih is-sustanza attiva efgartigimod alfa.
Kif jintuza Vyvgart?

Vyvgart jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tobba b’esperjenza fil-
gestjoni ta’ pazjenti b’disturbi newromuskolari.

Vyvgart jigi bhala konc¢entrat ghal soluzzjoni biex jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. Id-doza ta’
Vyvgart tiddependi mill-piz tal-pazjent u tinghata darba fil-gimgha fuq cikli ta’ 4 gimghat. It-tabib se
jiddeciedi kemme-il ¢iklu ghandu jinghata wara li jikkunsidra kif il-pazjent jirrispondi ghall-kura.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vyvgart, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vyvgart?

Biex muskolu jikkuntratta, sustanza msejha acetilkolina tigi rilaxxata minn nerv u tehel mar-ricetturi
tal-acetilkolina fuq i¢-celloli tal-muskoli. F'pazjenti b’mijastenija gravis generalizzata, is-sistema
immunitarja tipproduci awtoantikorpi (proteini li jattakkaw partijiet ta’ gisem ta’ persuna bi zball) li
jaghmlu hsara lil dawn ir-ricetturi. Minhabba din il-hsara, il-muskoli ma jkunux jistghu jikkuntrattaw kif
suppost, u dan iwassal ghal dghjufija fil-muskoli u diffikulta biex ticcaglag.

Vyvgart jahdem billi jehel ma’ u jimblokka I-azzjoni ta’ proteina msejha ricettur Fc neonatali (FcRn) li
hija involuta fir-regolamentazzjoni tal-livelli ta’ antikorpi fid-demm. Billi jimblokka FcRn, Vyvgart
inagqas il-livell ta” awtoantikorpi u b’hekk itejjeb il-kapacita tal-muskoli li jikkuntrattaw u jnaggas is-
sintomi tal-marda u |-impatt taghhom fuq I-attivitajiet ta’ kuljum.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Vyvgart li hargu mill-istudji?

Studju li involva 129 pazjent b’mijastenija gravis li kellhom awtoantikorpi tar-ricettur tal-
antiacetilkolina wera li Vyvgart kien effettiv fit-titjib tas-sintomi tal-marda. L-istudju hares lejn |-effett
tal-kura bl-uzu ta’ skala ta’ Attivitajiet tal-Hajja ta’ Kuljum specifika ghall-Mijastenija Gravis (MG-ADL)
li tkejjel I-impatt tal-marda fuq l|-attivitajiet ta’ kuljum tal-pazjenti. L-iskala tvarja minn 0 sa 24 u
puntedgi oghla jindikaw sintomi aktar severi.

Wara 6.5 xhur, madwar 68 % tal-pazjenti kkurati b’Vyvgart kellhom tnaqgis ta’ mill-ingas 2 punti fil-
punteggi MG-ADL taghhom meta mqgabbla ma’ madwar 30 % tal-pazjenti kkurati bil-pla¢ebo (kura
finta).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Vyvgart?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Vyvgart, li jistghu jaffettwaw madwar persuna wahda minn kull
10, huma infezzjonijiet fl-apparat respiratorju ta’ fuq (infezzjonijiet tal-imnieher u tal-grizmejn) u
infezzjoni fl-apparat tal-awrina (infezzjoni tal-partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu l-awrina).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Vyvgart, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Vyvgart gie awtorizzat fl-UE?

L-istudju ewlieni wera li I-pazjenti kkurati b’Vyvgart ghandhom sintomi ingas severi kif imkejjel minn
tnaqgqis fil-punteggi MG-ADL taghhom.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni kienu infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju u
infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina izda effetti sekondarji serji li wasslu biex il-pazjenti jwaqqfu I-kura
kienu rari.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Vyvgart huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Vyvgart?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vyvgart.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Vyvgart hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’'Vyvgart huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedgi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vyvgart

Vyvgart ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi <data tal-hrug tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg>.

Aktar informazzjoni dwar Vyvgart tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyvgart

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2022.
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