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Rystiggo (rozanolixizumab)
Prezentare generala a Rystiggo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rystiggo si pentru ce se utilizeaza?

Rystiggo este un medicament pentru tratamentul adultilor cu miastenia gravis generalizata (boala care
duce la slabiciune musculara si oboseald) si al caror sistem imunitar produce anticorpi impotriva
proteinelor numite receptor al acetilcolinei sau tirozin kinaza musculara specificd, care se afla pe
suprafata celulelor musculare. Medicamentul se administreaza impreuna cu alte medicamente utilizate
pentru tratamentul miasteniei gravis.

Miastenia gravis este rard, iar Rystiggo a fost desemnat ,medicament orfan” la 22 aprilie 2020.

Rystiggo contine substanta activa rozanolixizumab.

Cum se utilizeaza Rystiggo?

Rystiggo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de personal medical specializat cu experienta in tratamentul tulburarilor neuromusculare
sau neuroinflamatorii (care implica inflamatia sistemului nervos).

Rystiggo se administreaza sub forma de perfuzie subcutanata (picurare sub piele) o data pe
saptamana, pe parcursul unui ciclu de 6 saptamani. Medicul va decide de céte cicluri are nevoie un
pacient si cat de frecvent trebuie administrate. Doza depinde de greutatea persoanei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rystiggo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rystiggo?

In cazul miasteniei gravis, o proteina a sistemului imunitar numita anticorp IgG face ca sistemul
imunitar sa deterioreze receptorii de acetilcolina sau tirozin kinaza musculara specifica. Substanta
activa din Rystiggo, rozanolixizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina) conceput sa
se ataseze de FcRn, o proteina care prelungeste prezenta anticorpilor IgG in organism. Prin atasarea
de FcRn si blocarea acesteia, medicamentul creste eliminarea anticorpilor IgG, impiedicandu-i astfel sa
atace receptorii de acetilcolind sau tirozin kinazad musculara specifica. Se preconizeaza ca acest lucru
va duce la o imbunatatire a functiei musculare.
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Ce beneficii a prezentat Rystiggo pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a demonstrat ca Rystiggo a fost eficace in tratarea adultilor cu miastenia gravis.

Studiul a cuprins 200 de adulti cu miastenia gravis moderata pana la severa, care aveau anticorpi
impotriva receptorului de acetilcolind sau a tirozin kinazei musculare specifice si care au primit fie
Rystiggo in una din cele douad doze (o doza mica si o doza mai mare), fie placebo (un preparat inactiv).
Studiul a analizat efectul tratamentului pe scara Activitatii miasteniei gravis in viata zilnica (MG-ADL),
care masoara impactul bolii asupra activitatilor cotidiene ale pacientilor. Scara are intre 0 si 24 de
puncte, scorurile mai mari indicand simptome mai severe.

Dupd un ciclu de tratament de 6 saptamani, pacientii tratati cu Rystiggo la oricare dintre doze au avut
o reducere de aproximativ 3,4 puncte a scorurilor MG-ADL, comparativ cu aproximativ 0,8 puncte la
pacientii tratati cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Rystiggo?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rystiggo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rystiggo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt cefalee, diaree si febra.

De ce a fost autorizat Rystiggo in UE?

Persoanele cu miastenia gravis au putine optiuni de tratament, iar nevoia medicala nesatisfacuta este
deosebit de mare in cazul persoanelor cu anticorpi impotriva tirozin kinazei musculare specifice.

Rystiggo s-a dovedit eficace in reducerea simptomelor miasteniei gravis, masurata prin reducerea
scorurilor MG-ADL. Desi numarul de persoane din studiu care au avut anticorpi impotriva tirozin kinazei
musculare specifice a fost mic, rezultatele au sugerat, de asemenea, un beneficiu pentru aceste
persoane. Agentia Europeana pentru Medicamente a observat ca studiul principal a analizat efectul
medicamentului numai dupa un singur ciclu de tratament de 6 saptamani si nu a evaluat necesitatea
unui tratament suplimentar cu Rystiggo in cazul agravarii simptomelor. Prin urmare, compania va
furniza date suplimentare dintr-un studiu care analizeaza utilizarea Rystiggo in tratamentul cronic (pe
termen lung).

La persoanele carora li s-a administrat doza mai mica de Rystiggo, profilul de siguranta a fost
considerat gestionabil si aceasta a fost aleasa ca doza recomandata.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Rystiggo sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rystiggo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rystiggo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rystiggo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Rystiggo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Rystiggo

Rystiggo a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE.

Mai multe informatii despre Rystiggo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rystiggo.
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