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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 tymito chorobami:

e generalizovana myasténia gravis (ochorenie, ktoré vedie k svalovej slabosti a Unave) u pacientov,
ktorych imunitny systém (obranny systém tela) vytvara protilatky proti proteinu nazyvanému
acetylcholinovy receptor nachadzajuci sa na svalovych bunkach. Podava sa spolu s inymi liekmi
pouzivanymi na lieCbu myasténie gravis;

e chronicka zapalova demyelinizacna polyneuropatia (CIDP), ochorenie, pri ktorom imunitny systém
funguje abnormalne a nic¢i ochranny obal okolo nervov. Liek sa pouziva u pacientov, ktorych
ochorenie sa zhorsuje alebo sa vratilo a ktori boli v minulosti lieceni kortikosteroidmi alebo
imunoglobulinmi (inymi liekmi pouZivanymi na lieCcbu CIDP).

Myasthenia gravis a CIDP su zriedkavé ochorenia, a preto bol liek Vyvgart 21.marca 2018 a 14.
januara 2022 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 liebu méa zacat lekar, ktory ma skdsenosti
s lieCbou pacientov s neuromuskularnymi poruchami (poruchami postihujldcimi funkciu svalov).

Pacientom s myasténiou gravis sa liek Vyvgart podava vo forme infazie (na kvapkanie) do zily alebo
formou injekcie pod kozu, a to raz tyzdenne pocas 4-tyzdriového cyklu. O pocte cyklov rozhodne lekar
v zavislosti od odpovede na liecbu.

U pacientov s CIDP sa liek Vyvgart podava formou injekcie pod koZu raz tyzdenne. V zavislosti
od odpovede na lie¢bu méze lekar rozhodnut, Ze liek sa bude podavat kazdy druhy tyzder.

Pacienti, ktorym sa liek Vyvgart podava vo forme injekcie, si po prvych styroch injekciach v
pripade CIDP alebo po piatich injekcidch v pripade myasténie gravis mozu liek po prislusnom zaskoleni
injekéne podavat sami alebo im ich méZe podavat oSetrovatel.

Viac informacii o pouzivani lieku Vyvgart si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Vyvgart ucinkuje?

Na to, aby dochadzalo k stahovaniu svalu, uvolfiuje sa z nervu latka nazyvana acetylcholin, ktord sa
naviaze 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 nemo6zu
stahovat ako zvycajne, ¢o vedie k svalovej slabosti a tazkostiam s pohybom.

U pacientov s CIDP imunitny systém vytvara autoprotilatky, ktoré poskodzuju ochranny obal nervov,
¢o vedie k neuromuskuldrnym problémom, ako su svalova slabost a necitlivost.

Liecivo lieku Vyvgart, efgartigimod alfa, pdsobi tak, Ze sa viaze na protein nazyvany neonatalny Fc
receptor (FcRn), ktory pomdaha kontrolovat hladiny protilatok v krvi, a blokuje jeho G&inok.
Zablokovanim FcRn liek Vyvgart zniZzuje hladinu autoprotilatok, ¢im sa chrania tak acetylcholinové
receptory na svalovych bunkéach, ako aj obal nervov, a zmierfiuju priznaky generalizovanej myasténie
gravis a CIDP.

Aké prinosy lieku Vyvgart boli preukazané v studiach?
Generalizovana myasténia gravis

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 skumal Ucinok liecby na zaklade celkového skére Cinnosti kazdodenného Zivota
pri myasthenia gravis (MG Activities of Daily Living, MG-ADL), ktorym sa hodnoti vplyv ochorenia na
kazdodenné cinnosti pacientov. Stupnica sa pohybuje od 0 do 24, pricom vyssie skore poukazuje

na zavaznejsie priznaky. U priblizne 68 % pacientov lieCenych liekom Vyvgart doslo po prvom
liecebnom cykle k znizeniu skére MG-ADL aspon o 2 body v porovnani s priblizne 30 % pacientov
liecenych placebom (zdanlivym liekom).

Chronicka zapalova demyelinizacna polyneuropatia

Do dalSej Studie boli zahrnuti pacienti s CIDP. V prvej Casti Studie s 322 pacientmi s CIDP sa skimalo,
¢i pacienti odpovedali na lieCbu liekom Vyvgart, ktory sa podaval maximalne 12 tyzdriov. Odpoved’

na lieCbu definovana ako klinické zlepsenie, ktoré sa posudzovalo na zaklade upravenej priciny a lieCby
zapalovej neuropatie (adjusted Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment; aINCAT), zlepSenia na
Skale celkového postihnutia podla zapalu Rascha (Inflammatory Rasch-built Overall Disability Scale; I-
RODS) a sily Uchopu. Odpoved na lie¢bu sa dosiahla u priblizne 67 % (214 z 322) pacientov. V tejto
Casti Studie sa liek Vyvgart neporovnaval s inym liekom ani placebom.

Do druhej Casti Studie bolo zahrnutych 221 pacientov s CIDP, ktori v prvej Casti Studie opisanej vyssie
odpovedali na lie¢bu liekom Vyvgart, pricom sa skiimala Gcéinnost lieku Vyvgart pri prevencii navratu
CIDP (relapsu) v porovnani s placebom. Relaps bol definovany ako zhorSenie upraveného skore INCAT
a doslo k nemu u 28 % (31 zo 111) pacientov dostavajucich liek Vyvgart v porovnani s 54 % (59 zo
110) pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vyvgart?

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

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Vyvgart (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su reakcie v
mieste vpichu injekcie, napriklad vyrazka, svrbenie a bolest, a infekcie hornych dychacich ciest
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(infekcie nosa a hrdla). Dalsie ¢asté vedlajsie Gcinky (ktoré moézu postihnit az 1 osobu z 10) st
infekcia mocovych ciest (infekcia Casti tela, ktoré zhromazduja a vylucuja mod).

Predo bol liek Vyvgart povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Vyvgart je ucinny pri liecbe dospelych s myasténiou gravis a CIDP, pricom jeho
bezpecnostny profil je kontrolovatelny.

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 dria 10. augusta 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Vyvgart sa nachadzaji na webovej stranke
agentlry:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyvgart.

Posledna aktualizacia tohto sdhrnu: 05-2025
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