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Vyvgart (efgartigimod alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku Vyvgart i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vyvgart i w jakim celu sie go stosuje

Vyvgart jest lekiem stosowanym w leczeniu 0s6b dorostych z uogdlniong miastenig rzekomoporazng
(chorobg prowadzacg do ostabienia miesni i zmeczenia), w przebiegu ktérej uktad odpornosciowy
wytwarza przeciwciata skierowane przeciwko biatku o nazwie receptor acetylocholiny, znajdujacemu sie
na powierzchni komoérek miesniowych. Lek podaje sie w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w
leczeniu miastenii rzekomoporaznej.

Ze wzgledu na to, ze miastenie rzekomoporazng uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 21
marca 2018 r. lek Vyvgart uznano za lek sierocy.

Substancjg czynng zawartg w leku Vyvgart jest efgartigimod alfa.

Jak stosowac lek Vyvgart

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinni rozpoczynac lekarze z doswiadczeniem w leczeniu
pacjentéow z zaburzeniami nerwowo-miesniowymi.

Lek Vyvgart jest dostepny w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do podawania we wlewie
dozylnym (kroplowce). Dawka leku Vyvgart zalezy od masy ciata pacjenta i podaje sie jg raz w
tygodniu w cyklach trwajacych 4 tygodnie. Lekarz zdecyduje, ile cykli nalezy podac po analizie reakcji
pacjenta na leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vyvgart znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vyvgart

W celu kurczenia sie miesni, z nerwu uwalniana jest substancja o nazwie acetylocholina, ktéra
przytacza sie do receptoréow acetylocholiny na powierzchni komérek miesniowych. U pacjentow z
uogdlniong miastenig rzekomoporazng ukfad odpornosciowy wytwarza autoprzeciwciata (biatka
atakujace omytkowo czesci wiasnego organizmu), ktére uszkadzajq te receptory. Z powodu tego
uszkodzenia miesnie nie sg w stanie prawidtowo kurczy¢ sie, co prowadzi do ostabienia i trudnosci w
poruszaniu sie.
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Lek Vyvgart dziata poprzez przytaczanie sie do biatka zwanego ludzkim noworodkowym receptorem Fc
(ang. neonatal Fc Receptor, FcRn), bioracego udziat w regulacji poziomu przeciwciat we krwi, i
blokowanie jego dziatania. Blokujgc FcRn, lek Vyvgart obniza poziom autoprzeciwciat, poprawiajac w
ten sposob zdolnos¢ miesni do skurczenia sie i tagodzac objawy choroby oraz ich wptyw na codzienne
CZynnosci.

Korzysci ze stosowania leku Vyvgart wykazane w badaniach

W badaniu z udziatem 129 pacjentéw z miastenig rzekomoporazng, u ktérych wystepowaty
autoprzeciwciata przeciwko receptorowi acetylocholiny wykazano, ze lek Vyvgart skutecznie tagodzi
objawy choroby. W badaniu analizowano wptyw leczenia za pomocaq skali Miastenia rzekomoporazna-
specyficzne dziatania zycia codziennego (ang. Myasthenia Gravis-Specific Activities of Daily Living, MG-
ADL), ktéra mierzy wptyw choroby na codzienne czynnosci zycia codziennego pacjentéw. Skala waha
sie od 0 do 24 punktdw, a wyzsze wyniki wskazujga na wystepowanie powazniejszych objawow.

Po 6,5 miesigcach u okoto 68% pacjentdow otrzymujacych lek Vyvgart nastgpito zmniejszenie wyniku w
skali MG-ADL o co najmniej 2 punkty w poréwnaniu z okoto 30% pacjentdéw przyjmujacych placebo
(leczenie pozorowane).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vyvgart

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Vyvgart, mogace wystgpi¢ u okoto 1
na 10 pacjentow, to zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardta) i zakazenia drdg
moczowych (zakazenia organdw, ktére gromadza i odprowadzaja mocz).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Vyvgart znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vyvgart w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze u pacjentdw otrzymujacych lek Vyvgart wystepujg tagodniejsze
objawy, mierzone obnizeniem wynikéw w skali MG-ADL.

Najczestsze dziatania niepozadane to zakazenia gérnych drég oddechowych i zakazenia drég
moczowych, ale powazne dziatania niepozadane powodujace przerwanie leczenia u pacjentow byty
rzadkie.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vyvgart
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vyvgart

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vyvgart w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Vyvgart sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Vyvgart sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Vyvgart

Lek Vyvgart otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia <data wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu>.

Dalsze informacje na temat leku Vyvgart znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyvgart

Data ostatniej aktualizacji: 07.2022.
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