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Rystiggo (rozanolixizumab)
Prehlad o lieku Rystiggo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rystiggo a na ¢o sa pouziva?

Rystiggo je liek na lieCbu dospelych s generalizovanou myasténiou gravis (ochorenim, ktoré vedie k
svalovej slabosti a Unave), ktorych imunitny systém vytvara protilatky proti proteinom nazyvanym
acetylcholinové receptory alebo svalovo Specificka tyrozinkinaza, ktoré sa nachadzaju na svalovych
bunkach. Podava sa spolu s inymi liekmi pouzivanymi na lieCbu myasténie gravis.

Myasténia gravis je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Rystiggo 22. aprila 2020 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia.

Liek Rystiggo obsahuje lieCivo rozanolixizumab.
Ako sa liek Rystiggo pouziva?

Vydaj lieku Rystiggo je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musia zacat a sledovat odborni
zdravotnicki pracovnici so skisenostami v lie¢be nervovosvalovych alebo nervovozépalovych
(zahfnajucich zapal nervového systému) poruch.

Liek Rystiggo sa podava formou inflzie (kvapkania) pod koZu jedenkrat tyzdenne v 6-tyZzdfiovom
cykle. Lekar rozhodne, kolko cyklov pacient potrebuje a ako ¢asto by sa mali podédvat. Davka zavisi od
telesnej hmotnosti pacienta.

Viac informacii o pouzivani lieku Rystiggo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rystiggo ucinkuje?

Pri myasténii gravis protein imunitného systému nazyvany protildtka IgG spusta imunitny systém,
ktory poskodzuje acetylcholinové receptory alebo svalovo Specifickl tyrozinkinazu. Liecivo v lieku
Rystiggo, rozanolixumab, je monoklonalna protilatka (typ bielkoviny), ktora bola navrhnuta tak, aby sa
naviazala na protein FcRn, ktory dlhsie v tele udrziava protilatky IgG. Naviazanim na protein FcRn a
jeho blokovanim liek zvySuje odstrafiovanie protilatok IgG, ¢im im zabranuje Utocit na acetylcholinové
receptory alebo svalovo Specifickd tyrozinkinazu. OcCakava sa, ze to povedie k zlepSeniu svalovej
funkcie.
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Aké prinosy lieku Rystiggo boli preukazané v stuadiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Rystiggo je ucinny pri lieCbe dospelych s myasténiou gravis.

Na $tddii sa zG¢astnilo 200 dospelych so stredne tazkou aZ tazkou myasténiou gravis, ktori mali
protilatky proti acetylcholinovym receptorom alebo svalovo Specifickej tyrozinkinaze a ktori dostavali
bud’ Rystiggo v jednej z dvoch davok (nizka davka a vyssia davka) alebo placebo (zdanlivy liek). V
Studii sa skimal Ucinok lieCby na zéklade stupnice kazdodennych cinnosti pri myasténii gravis (MG-
ADL), ktorou sa meria vplyv ochorenia na kazdodenné cinnosti pacientov. Stupnica sa pohybuje od 0
do 24, pricom vyssie skére poukazuju na zavaznejsie priznaky.

Po jednom 6-tyzdfiovom liecebnom cykle sa u pacientov lieCenych liekom Rystiggo v ktorejkolvek
davke znizilo skére MG-ADL priblizne o 3,4 bodu v porovnani s priblizne 0,8 bodu u pacientov lie¢enych
placebom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rystiggo?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rystiggo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Rystiggo (ktoré mdzu postihnif viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, hnacka a horucka.

Precdo bol liek Rystiggo povoleny v EU?

ludia s myasténiou gravis maji malo moznosti lie¢by a nanaplnend potreba lie¢by je obzvlast velkd u
ludi s protilatkami proti svalovo Specifickej tyrozinkinaze.

Preukazalo sa, zZe liek Rystiggo Ucinne zmierfiuje priznaky myasténie gravis, ¢o sa meria znizenim
skore MG-ADL. Hoci bol pocet 0s6b v studii, ktori mali protilatky proti svalovo Specifickej tyrozinkinaze,
maly, vysledky naznacuju prinos aj pre tychto ludi. Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, Ze v
hlavnej studii sa skimal ucinok lieku len po jednom 6-tyzdrnovom lieCebnom cykle a nehodnotila sa
potreba dalSej lie¢by liekom Rystiggo v pripade zhor$enia priznakov. Spoloénost preto poskytne daldie
Udaje zo Studie zameranej na pouzivanie lieku Rystiggo pri chronickej (dlhodobej) liecbe.

U os0b, ktoré dostavali nizsiu davku lieku Rystiggo, sa bezpecnostny profil povazoval za zvladnutelny a
tato davka bola zvolena ako odporucana.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Rystiggo s vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Rystiggo?

Na bezpecné a Ucinné uzivanie lieku Rystiggo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouZzivani lieku Rystiggo sa neustéle kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Rystiggo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rystiggo

Lieku Rystiggo bolo udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
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Dalsie informécie o lieku Rystiggo sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rystiggo.
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