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Rystiggo (rozanolixizumab)
Sammanfattning av Rystiggo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Rystiggo och vad anvadnds det for?

Rystiggo ar ett lakemedel for behandling av vuxna med generaliserad myastenia gravis (en sjukdom
som leder till muskelsvaghet och trétthet) och vars immunsystem producerar antikroppar mot
proteiner som kallas acetylkolinreceptor eller muskelspecifik tyrosinkinas, som finns pa muskelcellerna.
Det ges tillsammans med andra ldkemedel som ocksd anvéands for behandling av myastenia gravis.

Myastenia gravis ar sallsynt och Rystiggo klassificerades som sarldkemedel den 22 april 2020.

Rystiggo innehdller den aktiva substansen rozanolixizumab.

Hur anvands Rystiggo?

Rystiggo &r receptbelagt och behandlingen maste inledas och évervakas av specialiserad vardpersonal
med erfarenhet av att behandla neuromuskulara eller neuroinflammatoriska sjukdomar (som omfattar
inflammation i nervsystemet).

Rystiggo ges som en infusion (dropp) under huden en gang i veckan under en cykel pd 6 veckor.
Lakaren avgdér hur manga cykler en patient behdver och hur ofta dessa ska utféras. Dosen beror pa
personens vikt.

F6r mer information om hur du anvdnder Rystiggo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rystiggo?

Vid myastenia gravis utléser immunsystemet ett protein i immunsystemet som kallas IgG-antikropp fér
att skada acetylkolinreceptorer eller muskelspecifik tyrosinkinas. Den aktiva substansen i Rystiggo,
rozanolixizumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som ar utformad for att binda till
FcRn, ett protein som gor att IgG-antikropparna stannar kvar i kroppen under langre tid. Genom att
binda till och blockera FcRn dkar ldkemedlet avlidgsnandet av IgG-antikroppar, vilket hindrar dem fran
att angripa acetylkolinreceptorerna eller muskelspecifik tyrosinkinas. Detta forvantas leda till en
forbattring av muskelfunktionen.
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Vilka fordelar med Rystiggo har visats i studierna?

En huvudstudie har visat att Rystiggo var effektivt vid behandling av vuxna med myastenia gravis.

Studien omfattade 200 vuxna med mattlig till svar myastenia gravis som hade antikroppar mot
acetylkolinreceptor eller muskelspecifik tyrosinkinas och som fick antingen Rystiggo vid en av tva doser
(en 18g dos och en hégre dos) eller placebo (overksam behandling). I studien undersoktes effekten av
behandling med hjalp av en skala som utformats specifikt fér att mata hur myastenia gravis paverkar
patienternas aktiviteter i det dagliga livet (MG-ADL). Skalan I6per fran O till 24, dar 24 representerar
de allvarligaste symtomen.

Efter en 6 veckor l1ang behandlingscykel fick patienter som behandlats med Rystiggo i bdda doserna en
minskning med cirka 3,4 podng av sina MG-ADL-poang jamfort med cirka 0,8 poang foér patienter som
behandlats med placebo.

Vilka ar riskerna med Rystiggo?

En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Rystiggo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rystiggo (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark, diarré och feber.

Varfor ar Rystiggo godkadnt i EU?

Personer med myastenia gravis har fa behandlingsalternativ och det ej tillgodosedda medicinska
behovet ar sarskilt stort fér personer med antikroppar mot muskelspecifik tyrosinkinas.

Rystiggo har visat sig vara effektivt nar det galler att minska symtomen vid myastenia gravis, vilket
mats genom en minskning av MG-ADL-podngen. Aven om antalet personer i studien som hade
antikroppar mot muskelspecifik tyrosinkinas var litet, tydde resultaten &ven pa en fordel fér dessa
personer. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) noterade att huvudstudien endast undersokte
ldkemedlets effekt efter en enda behandlingscykel pa sex veckor och inte bedémde behovet av
ytterligare behandling med Rystiggo om symtomen skulle férvarras. Féretaget kommer darfor att
tillhandahdlla ytterligare data fran en studie som underséker anvandningen av Rystiggo vid kronisk
(I8ngvarig) behandling.

Hos personer som fick den lagre dosen av Rystiggo ansags sikerhetsprofilen vara hanterbar och denna
dos valdes som den rekommenderade dosen.

EMA fann darfér att féordelarna med Rystiggo ar stérre @n riskerna och att Rystiggo kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Rystiggo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Rystiggo har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Rystiggo kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Rystiggo utvdrderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Rystiggo

Rystiggo beviljades ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Rystiggo finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rystiggo.
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