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Vyvgart (efgartigimod alfa)

Um resumo sobre Vyvgart e porque esta autorizado na UE

O que é Vyvgart e para que é utilizado?

Vyvgart € um medicamento utilizado no tratamento de adultos com:

e miastenia gravis generalizada (uma doenga que provoca fraqueza muscular e cansago) e cujo
sistema imunitario (o sistema de defesa do organismo) produz anticorpos contra uma proteina
denominada recetor de acetilcolina, encontrada nas células musculares. E administrado em
associagdo com outros medicamentos utilizados no tratamento da miastenia gravis.

e polineuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (PDIC), uma doenga em que o sistema
imunitario funciona anormalmente e destrdi a cobertura protetora em torno dos nervos. E utilizado
em doentes cuja doenga se agrava ou reapareceu e que tenham recebido tratamento anterior com
corticosteroides ou imunoglobulinas (outros medicamentos utilizados no tratamento da PDIC).

A miastenia grave e a PDIC sdo raras, e Vyvgart foi designado medicamento 6rfdo para estas doencas
em 21 de margo de 2018 e 14 de janeiro de 2022, respetivamente.

Vyvgart contém a substancia ativa efgartigimod alfa.

Como se utiliza Vyvgart?

Vyvgart s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no tratamento de doentes com doencas neuromusculares (doencgas que afetam a
fungdo muscular).

Nos doentes com miastenia grave, Vyvgart é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota)
numa veia ou por injecdo subcutanea. E administrado uma vez por semana ao longo de um ciclo de 4
semanas. O médico decidird o nimero de ciclos a administrar, dependendo da resposta ao tratamento.

Nos doentes com PDIC, Vyvgart é administrado por injegdo subcutédnea uma vez por semana. O
médico pode decidir administrar o tratamento de duas em duas semanas, dependendo da resposta ao
tratamento.

Os doentes que recebem Vyvgart na forma de injecdo, ou o seu prestador de cuidados, podem
autoinjetar o medicamento apds as primeiras 4 injecdes para PDIC ou 5 injecdes para a miastenia
grave e formagdo adequada.
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Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Vyvgart, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Vyvgart?

Para que um musculo se contraia, uma substancia chamada acetilcolina é libertada de um nervo e liga-
se aos recetores de acetilcolina nas células musculares. Em doentes com miastenia gravis
generalizada, o sistema imunitario produz autoanticorpos (proteinas que atacam partes do corpo de
uma pessoa por engano) que danificam estes recetores. Devido a estas lesGes, os musculos ndo sdo
capazes de contrair-se tao bem como o normal, o que provoca fraqueza muscular e dificuldade de
movimento.

Nos doentes com PDIC, o sistema imunitario produz autoanticorpos que danificam a cobertura
protetora dos nervos, causando problemas neuromusculares, como fraqueza muscular e dorméncia.

A substancia ativa de Vyvgart, o efgartigimod alfa, atua ligando-se e bloqueando a acdo de uma
proteina denominada recetor Fc neonatal (FcRn), que ajuda a controlar os niveis de anticorpos no
sangue. Ao bloquear o FcRn, Vyvgart reduz o nivel de autoanticorpos, que protege os recetores da
acetilcolina nas células musculares e nos revestimentos nervosos, reduzindo assim os sintomas de
miastenia grave generalizada e PDIC.

Quais os beneficios demonstrados por Vyvgart durante os estudos?
Miastenia gravis generalizada

Um estudo que incluiu 129 doentes com miastenia gravis que tinham autoanticorpos recetores anti-
acetilcolina demonstrou que Vyvgart foi eficaz na melhoria dos sintomas da doenca. O estudo analisou
o efeito do tratamento com uma escala de Atividades de Vida Diaria Especificas para Miastenia Gravis
(MG-ADL) que mede o impacto da doenca nas atividades diarias dos doentes. A escala varia de 0 a 24,
sendo que pontuacbes mais elevadas indicam sintomas mais graves. Apds o primeiro ciclo de
tratamento, cerca de 68 % dos doentes tratados com Vyvgart apresentaram uma reducdo de, pelo
menos, 2 pontos nas suas pontuacdes de MG-ADL, em comparacao com cerca de 30 % dos doentes
que receberam um placebo (um tratamento simulado).

Polineuropatia inflamatoria créonica desmielinante

Um outro estudo incluiu doentes com PDIC. A primeira parte do estudo incluiu 322 doentes com PDIC
e analisou se os doentes responderam ao tratamento com Vyvgart no prazo maximo de 12 semanas de
tratamento. A resposta ao tratamento foi definida como evidéncia de melhoria clinica, avaliada pela
pontuacdo ajustada da causa inflamatoria da neuropatia e do tratamento (INCAT), pela escala
inflamatoria de incapacidade global construida por Rasch e pela forca de preensdo. A resposta ao
tratamento foi alcancada em cerca de 67 % (214 em 322) dos doentes. Esta parte do estudo nao
comparou Vyvgart com outro medicamento ou com um placebo.

A segunda parte do estudo incluiu 221 doentes com PDIC que tinham respondido ao tratamento com
Vyvgart na primeira parte do estudo acima descrito e analisou a eficacia de Vyvgart na prevencado do
reaparecimento da PDIC (recidiva) em comparagdo com o placebo. A recidiva foi definida como um
agravamento da pontuagdo ajustada do INCAT e ocorreu em 28 % (31 em 111) dos doentes que
receberam Vyvgart, em comparagao com 54 % (59 em 110) dos doentes que receberam o placebo.
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Quais sao os riscos associados a Vyvgart?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Vyvgart, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Vyvgart (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem reagdes no local da injecdo, tais como erupg¢ao cutdnea, comichao e dor, e
infegdes do trato respiratério superior (infegdes do nariz e da garganta). Outros efeitos secundarios
frequentes (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem infegdo do trato urinario (infecdo das
partes do corpo que recolhem e eliminam a urina).

Por que esta Vyvgart autorizado na UE?

Vyvgart demonstrou ser eficaz no tratamento de adultos com miastenia gravis e CIDP, com um perfil
de seguranga controlavel.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Vyvgart sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Vyvgart?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Vyvgart.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Vyvgart sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Vyvgart sao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Vyvgart

A 10 de agosto de 2022, Vyvgart recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o medicamento no sitio Web da
Agéncia:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyvgart

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 05-2025.
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