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Vyvgart (efgartigimod alfa)

Prehlad o lieku Vyvgart a preco bol povoleny v EU

Co je liek Vyvgart a na ¢o sa pouziva?

Vyvgart je liek na lieCbu dospelych s generalizovanou myasténiou gravis (ochorenim, ktoré vedie k
svalovej slabosti a Unave), ktorych imunitny systém vytvara protilatky proti acetylcholinovému
receptoru, Co je protein nachadzajuci sa na svalovych bunkach. Podava sa spolu s inymi liekmi
pouzivanymi na lieCcbu myasténie gravis.

Myasténia gravis je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Vyvgart 21. marca 2018 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia.

Liek Vyvgart obsahuje liec¢ivo efgartigimod alfa.
Ako sa liek Vyvgart pouziva?

Vydaj lieku Vyvgart je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu maju zacat lekari, ktori maji skisenosti
s lieCbou pacientov s neuromuskularnymi poruchami.

Liek Vyvgart je dostupny vo forme koncentratu na podavanie vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily.
Davka lieku Vyvgart zavisi od hmotnosti pacienta a podava sa raz tyzdenne v Stvortyzdiiovych cykloch.
Lekar rozhodne, kolko cyklov treba podat po zvéZeni odpovede pacienta na lie¢bu.

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

Akym sposobom liek Vyvgart Gucinkuje?

Ak sa sval ma stiahnut, z nervu sa uvolni latka nazyvana acetylcholin a naviaZe sa na acetylcholinové
receptory na svalovych bunkach. U pacientov s generalizovanou myasténiou gravis imunitny systém
vytvara autoprotilatky (proteiny, ktoré omylom napadaju Casti vlastného tela), ktoré poskodzuju tieto
receptory. Vzhladom na toto poskodenie sa svaly nemdzu stahovat ako zvydajne, ¢o vedie k svalovej
slabosti a tazkostiam s pohybom.

Liek Vyvgart ucinkuje tak, ze sa naviaze na protein nazyvany neonatalny Fc receptor (FcRn), ktory sa
podiela na regulacii hladiny protilatok v krvi, a blokuje jeho Ucinok. Zablokovanim FcRn liek Vyvgart
znizuje hladinu autoprotildtok, &m sa zlepSuje schopnost svalov stahovat sa a znizuju sa priznaky
ochorenia a ich vplyv na kaZzdodenné cinnosti.
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Aké prinosy lieku Vyvgart boli preukazané v stadiach?

V stadii, na ktorej sa zUcastnilo 129 pacientov s myasténiou gravis, ktori mali autoprotilatky proti
acetylcholinovym receptorom, sa preukazalo, ze liek Vyvgart je ucinny pri zmierfiovani priznakov

ochorenia. V Studii sa skimal Ucinok lieCby na zaklade rozsahu Myasténie Gravis, Specifickych pre
¢innosti kazdodenného Zivota (MG-ADL), ktorym sa meria vplyv ochorenia na kazdodenné cCinnosti
pacientov. Stupnica sa pohybuje od 0 do 24 a vyssie skoére predstavuju zavaznejSie priznaky.

Po 6,5 mesiaci sa skére MG-ADL znizilo aspon o 2 body u priblizne 68 % pacientov liecenych liekom
Vyvgart v porovnani s priblizne 30 % pacientov lieCenych placebom (zdanlivym liekom).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vyvgart?

NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Vyvgart, ktoré mozu postihn(t priblizne 1 osobu z 10, su infekcie
hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla) a infekcie mocovych ciest (infekcie Casti tela, ktoré
odoberaju a vylucuju moc).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vyvgart sa nachadza v pisomnej

informacii pre pouzivatela.

Precdo bol liek Vyvgart povoleny v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze pacienti lieCeni liekom Vyvgart maju menej zavazné priznaky, ¢o sa
meralo znizenim ich skére MG-ADL.

Najcastejsie vedlajsie ucinky boli infekcie hornych dychacich ciest a infekcie mocovych ciest, ale
zavazné vedlajsie UCinky spOsobujlce zastavenie lieCby u pacientov boli zriedkavé.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Vyvgart st vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Uucinné pouzivanie lieku Vyvgart?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vyvgart 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 pouzivani lieku Vyvgart sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Vyvgart sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vyvgart

Lieku Vyvgart bolo <datum vydania povolenia na uvedenie na trh> udelené povolenie na uvedenie
na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Vyvgart sa nachadzaju na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyvgart.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2022
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