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Vyvgart (efgartigimod alfa)

Sammanfattning av Vyvgart och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vyvgart och vad anvands det for?

Vyvgart ar ett lakemedel som anvéands fér att behandla vuxna med fdljande tillstdnd:

e Generaliserad myasthenia gravis (en sjukdom som leder till muskelsvaghet och trétthet), nar
patientens immunsystem producerar antikroppar mot proteinet acetylkolinreceptor som finns pa
muskelcellerna. Det ges tillsammans med andra lakemedel som anvands fér behandling av
myasthenia gravis.

e Kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP), en sjukdom dar immunsystemet
fungerar onormalt och forstor det skyddande héljet runt nerverna. Det ges till patienter vars
sjukdom férvérrats eller har kommit tillbaka och som har fatt tidigare behandling med
kortikosteroider eller immunglobuliner (andra ldkemedel som anvéands fér att behandla CIDP).

Myasthenia gravis och CIDP ar sdllsynta och Vyvgart klassificerades som sarlakemedel mot dessa
sjukdomar den 21 mars 2018 respektive den 14 januari 2022.

Vyvgart innehaller den aktiva substansen efgartigimod alfa.

Hur anvdnds Vyvgart?

Vyvgart ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lédkare med erfarenhet av att behandla
patienter med neuromuskuldra sjukdomar (sjukdomar som paverkar muskelfunktionen).

For patienter med myasthenia gravis ges Vyvgart som en infusion (dropp) i en ven eller genom
injektion under huden. Det ges en géng i veckan under en fyraveckorscykel. Lakaren avgér hur manga
behandlingsomgdngar som ska ges beroende pa hur patienten svarar pa behandlingen.

Till patienter med CIDP ges Vyvgart genom injektion under huden en gang i veckan. Lékaren kan
besluta att ge behandlingen varannan vecka beroende pa hur patienten svarar pa behandlingen.

Patienter som far Vyvgart som injektion, eller deras vardgivare, kan sjélva injicera lakemedlet efter de
forsta fyra injektionerna for CIDP eller fem injektionerna for myasthenia gravis, och efter att de har
fatt lara sig hur man gér.

F6r mer information om hur du anvander Vyvgart, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Vyvgart?

For att en muskel ska kunna dra ihop sig maste acetylkolin frisattas fran nerverna och binda till
acetylkolinreceptorer pa muskelcellerna. Hos patienter med generaliserad myasthenia gravis
producerar immunsystemet en typ av protein som av misstag angriper delar av kroppens egna celler
(autoantikroppar) och som skadar dessa receptorer. De skadade receptorerna gor att musklerna inte
kan dra ihop sig lika bra som hos sjukdomsfria personer, vilket leder till muskelsvaghet och svarighet
att rora sig.

Hos patienter med CIDP producerar immunsystemet autoantikroppar som skadar det skyddande héljet
Over nerverna, vilket leder till neuromuskuldra problem som exempelvis muskelsvaghet och
domningar.

Den aktiva substansen i Vyvgart, efgartigimod alfa, verkar genom att binda till och blockera verkan av
proteinet neonatal Fc-receptor (FCRn) som hjalper till att kontrollera nivaerna av antikroppar i blodet.
Genom att blockera FcRn minskar Vyvgart nivan av autoantikroppar, som skyddar bade
acetylkolinreceptorerna pd muskelcellerna och nervbeldggningarna, vilket minskar symtomen pa
generaliserad myasthenia gravis och CIDP.

Vilka fordelar med Vyvgart har visats i studierna?
Generaliserad myasthenia gravis

En studie pa 129 patienter med myasthenia gravis som hade autoantikroppar mot
acetylkolinreceptorer visade att Vyvgart var effektivt nar det galler att forbattra symtomen pa
sjukdomen. I studien undersdktes effekten av behandling med hjalp av en skala som utformats
specifikt for att mata hur myasthenia gravis paverkar patienternas aktiviteter i det dagliga livet (MG-
ADL). Skalan I6per fran O till 24, d&r 24 representerar de allvarligaste symtomen. Efter den forsta
behandlingsomgangen minskade MG-ADL-podngen med minst 2 podng hos omkring 68 procent av
patienterna som behandlades med Vyvgart, jamfért med omkring 30 procent av patienterna som
behandlades med placebo (overksam behandling).

Kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati

En annan studie omfattade patienter med CIDP. I den férsta delen av studien ingick 322 patienter med
CIDP och det undersbktes om patienterna svarade pa behandlingen med Vyvgart inom hégst 12
veckors behandling. Svar pa behandling definierades som bevis pa klinisk férbattring, bedémt enligt
den justerade podngen pd bedémningsskalorna INCAT (inflammatory neuropathy cause and treatment)
och I-RODS (Rasch-built overall disability scale) samt greppstyrka. Svar pa behandling uppndddes hos
omkring 67 procent (214 av 322) av patienterna. I denna del av studien jamférdes inte Vyvgart med
nagot annat lakemedel eller placebo.

I den andra delen av studien ingick 221 patienter med CIDP som hade svarat pa behandling med
Vyvgart i den forsta delen av studien som beskrivs ovan. I studien undersdktes effekten av Vyvgart
nar det gallde att hindra CIDP fran att komma tillbaka (3terfall) jamfort med placebo. Aterfall
definierades som en forsamring av det justerade INCAT-vdrdet och intréffade hos 28 procent (31 av
111) av de patienter som fick Vyvgart jamfoért med 54 procent (59 av 110) av dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Vyvgart?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Vyvgart finns i bipacksedeln.
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De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vyvgart (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar reaktioner pd injektionsstéllet, t.ex. utslag, kldda och smarta samt évre luftvagsinfektioner
(infektioner i nasa och hals). Andra vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar urinvagsinfektion (infektion i de delar av kroppen som samlar upp och utséndrar urin).

Varfor ar Vyvgart godkant i EU?

Vyvgart visade sig vara effektivt vid behandling av vuxna med myasthenia gravis och CIDP, med en
hanterbar sakerhetsprofil.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Vyvgart ar storre an riskerna
och att Vyvgart kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vyvgart?

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

Liksom for alla ldkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vyvgart kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Vyvgart utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas fér
att skydda patienterna.

Mer information om Vyvgart

Den 10 augusti 2022 beviljades Vyvgart ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Vyvgart finns pad EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyvgart

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2025.
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