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Vyvgart (efgartigimod alfa)

Prezentare generala a Vyvgart si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vyvgart si pentru ce se utilizeaza?

Vyvgart 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 unei
proteine numite receptor al acetilcolinei, care se afla pe suprafata celulelor musculare. Medicamentul
se administreaza impreund cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul miasteniei gravis.

Miastenia gravis este rara, iar Vyvgart a fost desemnat ,medicament orfan” la 21 martie 2018.

Vyvgart contine substanta activa efgartigimod alfa.
Cum se utilizeaza Vyvgart?

Vyvgart se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de
medici cu experienta in abordarea terapeutica a pacientilor cu tulburari neuromusculare.

Vyvgart este disponibil sub forma de concentrat pentru solutie care se administreaza sub forma de
perfuzie intravenoasa (picurare in venad). Doza de Vyvgart depinde de greutatea pacientului si se
administreaza o data pe saptamana, in cicluri a cate 4 saptamani. Medicul va decide numarul de cicluri
care trebuie administrate dupa ce analizeaza raspunsul pacientului la tratament.

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

Cum actioneaza Vyvgart?

Pentru ca muschiul sa se contracte, o substanta numita acetilcolind este eliberatad dintr-un nerv si se
leaga la receptorii de acetilcolind de pe celulele musculare. La pacientii cu miastenia gravis
generalizata, sistemul imunitar produce autoanticorpi (proteine care ataca din greseala parti din corpul
unei persoane) care deterioreaza acesti receptori. Din cauza acestei afectiuni, muschii nu se pot
contracta normal, ceea ce duce la slabiciune musculara si la dificultati de miscare.

Vyvgart actioneaza prin legarea la o proteind numitad receptor de Fc neonatal (FcRn) si blocarea actiunii
acesteia, care este implicata in reglarea nivelurilor de anticorpi din sange. Blocdnd FcRn, Vyvgart
reduce nivelul autoanticorpilor, imbunatatind astfel capacitatea muschilor de a se contracta si reducéand
simptomele bolii si impactul lor asupra activitatilor zilnice.
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Ce beneficii a prezentat Vyvgart pe parcursul studiilor?

Un studiu desfasurat pe 129 de pacienti cu miastenia gravis care aveau autoanticorpi antireceptor
acetilcolina a demonstrat ca Vyvgart a fost eficace in ameliorarea simptomelor bolii. Studiul a analizat
efectul tratamentului pe scara de Activitati cotidiene Myasthenia Gravis (MG-ADL), care masoara
impactul bolii asupra activitatilor cotidiene ale pacientilor. Scara are intre 0 si 24 de puncte, iar
scorurile mai mari indica simptome mai severe.

Dupa 6,5 luni, aproximativ 68 % din pacientii tratati cu Vyvgart au avut o reducere cu cel putin
2 puncte a scorurilor MG-ADL, fata de aproximativ 30 % din pacientii tratati cu placebo (un tratament
fara substanta activa).

Care sunt riscurile asociate cu Vyvgart?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vyvgart, care pot afecta aproximativ 1 persoana din 10,
sunt infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului) si infectii ale cailor urinare
(infectii ale partilor corpului care colecteaza si elimina urina).

Pentru lista completd a reactiilor adverse raportate asociate cu Vyvgart, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Vyvgart in UE?

Studiul principal a demonstrat ca pacientii tratati cu Vyvgart au simptome mai putin severe, masurate
prin scaderea scorurilor MG-ADL.

Cele mai frecvente reactii adverse au fost infectii ale cailor respiratorii superioare si infectii ale cailor
urinare, dar reactiile adverse grave care au determinat pacientii sa opreasca tratamentul au fost rare.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Vyvgart 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 Vyvgart?

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

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

Alte informatii despre Vyvgart

Vyvgart a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la <data eliberarii
autorizatiei de punere pe piata>.

Informatii suplimentare cu privire la Vyvgart sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyvgart

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 07-2022.

Vyvgart (efgartigimod alfa)
EMA/681568/2022 Pagina 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vyvgart

	Ce este Vyvgart și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Vyvgart?
	Cum acționează Vyvgart?
	Ce beneficii a prezentat Vyvgart pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Vyvgart?
	De ce a fost autorizat Vyvgart în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Vyvgart?
	Alte informații despre Vyvgart

