SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM RYSTIGGO
Informacja, jaka musza zawierac przekazy reklamowe skierowane do 0sob uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

V Rystiggo 140 mg/ml roztwor do wstrzykiwan. Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 140 mg
rozanoliksyzumabu. Jedna fiolka w 2 ml zawiera 280 mg rozanoliksyzumabu. Jedna fiolka w 3 ml zawiera
420 mg rozanoliksyzumabu. Jedna fiolka w 4 ml zawiera 560 mg rozanoliksyzumabu. Jedna fiolka w 6 ml
zawiera 840 mg rozanoliksyzumabu.

Rozanoliksyzumab jest rekombinowanym, humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
immunoglobuliny G 4P (IgG4P) wytwarzanym w jajniku chomika chinskiego (CHO) przy uzyciu
technologii rekombinowanego DNA. Roztwor do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan) jest bezbarwny do
bladobragzowozodttego, przezroczysty do lekko opalizujgcego roztwor, pH 5,6.Rystiggo ma osmolalnosé
309-371 mOsmol/kg. Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Rystiggo jest wskazany do stosowania
w terapii dodanej oprocz standardowej terapii w leczeniu uogo6lnionej miastenii (ang. gMG - generalised
myasthenia gravis) u dorostych pacjentéw z dodatnim wynikiem badania na obecno$¢ przeciwciat
przeciwko receptorowi acetylocholiny (ang. AChR - acetylcholine receptor (AChR) lub przeciwciat
skierowanych przeciw mig§niowo-specyficznemu receptorowi kinazy tyrozyny anty-MuSK (ang. MuSK -
muscle-specific tyrosine kinase). Dawkowanie i sposéb podawania Leczenie powinno zosta¢ rozpoczete
i nadzorowane przez specjalistow posiadajacych doswiadczenie w leczeniu pacjentdw z zaburzeniami
nerwowo-mig$niowymi lub neurozapalnymi. Dawkowanie: Cykl leczenia sktada si¢ z 1 dawki na tydzien
podawanej przez 6 tygodni.

W ponizszej tabeli przedstawiono zalecang catkowitg tygodniowg dawke rozanoliksyzumabu w zalezno$ci
od masy ciata pacjenta. Do uzyskania odpowiedniej objetos$ci do podania moze by¢ potrzebna jedna fiolka
lub wigksza ich liczba, w zalezno$ci od dostepnych rozmiaréw fiolek.

Masa ciala >35 do <50 kg >50do<70kg |=>70to<100kg | >100kg
Dawka tygodniowa (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Dawka tygodniowa (ml) 2 ml* 3 ml* 4 ml* 6 ml*

*Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 140 mg rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka zawiera dodatkowa objeto$¢ przeznaczona
do wstgpnego wypehienia linii infuzyjnej, patrz ,,Sposoéb podawania”.

Kolejne cykle leczenia powinny by¢ podawane zgodnie z oceng kliniczna. Czgstotliwos¢ cykli leczenia
moze si¢ r6zni¢, w zaleznosci od pacjenta. W ramach programu rozwoju klinicznego, u wigkszo$ci
pacjentow wystepowaty, pomiedzy cyklami, przerwy bez leczenia wynoszace od 4 do 13 tygodni. Okoto
10% pacjentéw miato przerwy pomigdzy cyklami leczenia, trwajgce krocej niz 4 tygodnie.

W przypadku pominigcia zaplanowanej infuzji rozanoliksyzumab mozna poda¢ do 4 dni po zaplanowanym
terminie. Nastepnie nalezy wznowié pierwotny schemat dawkowania, az do zakonczenia cyklu leczenia
Szczegdlne grupy pacjentow Pacjenci w podesztym wieku Dostosowanie dawki nie jest wymagane (patrz
punkt 5.2 ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek Dostepne sg ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci u pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek
(eGFR > 45 ml/min/1,73 m?). Brak danych dotyczacych pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnoSci
nerek. Dostosowania dawki nie uznaje si¢ za konieczne, poniewaz jest mato prawdopodobne, aby na
farmakokinetyke rozanoliksyzumabu miaty wplyw zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 5.2 ChPL).
Zaburzenia czynnosci wgtroby Brak danych dotyczacych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.
Dostosowania dawki nie uznaje si¢ za konieczne, poniewaz jest mato prawdopodobne, aby na
farmakokinetyke rozanoliksyzumabu miaty wplyw zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 5.2 ChPL).
Dzieci i mlodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci rozanoliksyzumabu u dzieci 1
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne. Sposdb podawania Podanie podskorne.

Do infuzji podskornej przy uzyciu pompy infuzyjnej. Nalezy stosowa¢ pompy infuzyjne, strzykawki

i zestawy infuzyjne odpowiednie do podskornego podawania produktéw leczniczych (patrz punkt 6.6
ChPL). Zaleca si¢ stosowanie pomp infuzyjnych, w ktérych podawana obj¢to$¢ moze zostaé wstepnie
ustawiona, poniewaz kazda fiolka zawiera nadmiar obje¢tosci do wstepnego wypetnienia linii infuzyjne;.
Zaleca si¢ podawanie rozanoliksyzumabu podskornie, najlepiej w dolng prawa Iub dolna lewa czes¢
brzucha, ponizej pgpka. Infuzji nie nalezy podawaé¢ w miejscach, w ktorych skora jest tkliwa,
zaczerwieniona lub stwardniata. Podczas podawania pierwszego cyklu leczenia i podczas podawania
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pierwszej dawki drugiego cyklu leczenia rozanoliksyzumabem powinno by¢ dostgpne odpowiednie
leczenie reakcji zwigzanych ze wstrzyknigciem i nadwrazliwoscia (patrz punkt 4.4 ChPL). Predkosé infuzji
Rozanoliksyzumab jest podawany przy uzyciu pompy infuzyjnej ze statg predkoscia przeptywu do 20 ml/h.
Dalsze instrukcje dotyczace specyfikacji materiatdow do podania znajduja si¢ w punkcie 6.6 ChPL

Przed podaniem rozanoliksyzumabu nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje uzycia, patrz punkt 6.6 ChPL.
Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng/substancje czynne lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. ChPL. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania Identyfikowalno$¢ W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych
produktoéw leczniczych nalezy wlasciwie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Przetom miasteniczny Nie badano leczenia rozanoliksyzumabem u pacjentéw ze zblizajacym si¢
przetomem miastenicznym lub jego pierwszymi objawami. Nalezy rozwazy¢ kolejno$¢ rozpoczgcia cyklu
leczenia pomig¢dzy ustalonymi metodami leczenia przetomu miastenicznego i leczenia z zastosowaniem
rozanoliksyzumabu oraz ich potencjalne interakcje (patrz punkt 4.5 ChPL). Aseptyczne zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych Zglaszano aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (aseptyczne
zapalenie opon médzgowo-rdzeniowych wywotane podaniem produktu) po leczeniu rozanoliksyzumabem.
Jesli wystapia objawy odpowiadajgce aseptycznemu zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych (bol gtowy,
goraczka, sztywno$¢ karku, nudnos$ci, wymioty), nalezy rozpocza¢ diagnostyke i leczenie zgodnie ze
standardem opieki. Zakazenia Poniewaz rozanoliksyzumab powoduje przemijajace obnizenie poziomu
IgG, ryzyko zakazen moze si¢ zwigkszy¢ (patrz punkt 5.1 ChPL). Infekcje gornych drég oddechowych i
zakazenia wirusem opryszczki pospolitej obserwowano po wyzszych dawkach rozanoliksyzumabu.
Ogotem, w badaniach fazy 3 dotyczacych gMG, zakazenia zgloszono u 45,2% wszystkich pacjentow
leczonych rozanoliksyzumabem. Nie zaobserwowano zwigkszenia czesto$ci wystepowania zakazen

w kolejnych cyklach. Powazne zakazenia odnotowano u 4,3% pacjentow.

Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia rozanoliksyzumabem u pacjentow z jakimikolwiek klinicznie istotnymi
czynnymi zakazeniami do momentu ustgpienia zakazenia albo zastosowania odpowiedniego leczenia.
Podczas leczenia rozanoliksyzumabem nalezy monitorowa¢ kliniczne objawy przedmiotowe i podmiotowe
zakazen. W przypadku wystapienia istotnego klinicznie, aktywnego zakazenia nalezy rozwazy¢
wstrzymanie podawania rozanoliksyzumabu do czasu ustgpienia zakazenia. Nadwrazliwo$§¢ Moga wystapi¢
reakcje zwigzane z infuzja, takie jak wysypka lub obrzek naczynioruchowy (patrz punkt 4.8 ChPL). W
badaniu klinicznym byty one tagodne do umiarkowanych. Pacjenci powinni by¢ monitorowani podczas
podawania rozanoliksyzumabu i przez 15 minut po jego zakonczeniu pod katem klinicznych oznak i
objawow reakcji nadwrazliwosci. Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci w trakcie podawania produktu
(patrz punkt 4.8 ChPL), nalezy przerwa¢ infuzj¢ rozanoliksyzumabu i w razie potrzeby zastosowaé
odpowiednie $rodki. Po ustgpieniu reakcji mozna wznowi¢ podawanie. Szczepienia Nie badano
odpowiedzi immunologicznej po podaniu szczepionek w trakcie leczenia rozanoliksyzumabem. Nie jest
znane bezpieczenstwo podawania zywych lub zywych atenuowanych szczepionek oraz odpowiedzi na ich
podawanie. Wszystkie szczepionki nalezy podawaé zgodnie z wytycznymi i co najmniej 4 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia rozanoliksyzumabem. W przypadku pacjentéw leczonych rozanoliksyzumabem nie
zaleca si¢ szczepien zywymi lub zywymi atenuowanymi szczepionkami. W przypadku wszystkich innych
szczepionek powinny one by¢ podawane co najmniej 2 tygodnie po ostatniej infuzji cyklu leczenia

i 4 tygodnie przed rozpoczg¢ciem nastgpnego cyklu. Immunogennosé¢ W zbiorczych danych dotyczacych
leczenia cyklicznego z badania 3 fazy, po jednym cyklu leczenia rozanoliksyzumabem w 6 dawkach
tygodniowych u 27,1% (42/155) pacjentow wystapity przeciwciala przeciwlekowe, a u 10,3% (16/155)
wystapity przeciwciata, ktore zostaty sklasyfikowane jako neutralizujgce. Po wznowieniu leczenia odsetek
pacjentoéw, u ktorych wystapity przeciwciala przeciwlekowe i neutralizujace, wzrést odpowiednio do 65%
(13/20) 1 50% (10/20) po 5 cyklach leczenia. Wytworzenie przeciwcial neutralizujacych wigzato si¢ z 24%
zmniejszeniem calkowitej ekspozycji na rozanoliksyzumab w osoczu. Nie stwierdzono wplywu
immunogennosci na skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania (patrz punkt 5.1 i 5.2 ChPL). Substancje
pomocnicze Ten produkt leczniczy zawiera 29 mg proliny w kazdym ml. Stosowanie u pacjentow z
hiperprolinemig powinno by¢ ograniczone do przypadkow, w ktdrych nie jest dostgpne Zadne alternatywne
leczenie. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi
byty bol gtowy (48,4%), biegunka (25,0%) 1 gorgczka (12,5%).
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Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych Dziatania niepozadane, obserwowane w badaniach
klinicznych dotyczacych gMG, wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) MedDRA
w tabeli 1. W obrebie kazdej klasy uktadow i narzadow reakcje niepozadane sg wymienione wediug
czestotliwo$ci wystepowania, rozpoczynajac od najczesciej wystepujacych reakcji.

Kategorie czgstosci definiuje si¢ nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane Kategoria czestosci
i narzadéow MedDRA wystepowania
Zaburzenia ukladu nerwowego | Bl glowy! Bardzo czgsto
Aseptyczne zapalenie opon Nieznana
moézgowo-rdzeniowych*
Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka Bardzo czgsto
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka? Czesto
podskdrnej Obrzek naczynioruchowy? Czesto
Zaburzenia mi¢§niowo- Bole stawow Czesto
szkieletowe i tkanki taczne;j
Zaburzenia ogolne i stany w Gorgczka Bardzo czgsto
miejscu podania Reakcje w miejscu Czesto
wstrzykniecia®

! Obejmuje bol glowy i migrene

2 Obejmuje wysypke, wysypke grudkowsg i wysypke rumieniowg

3 Obejmuje obrzek jezyka

4 Obejmuje wysypke w miejscu wstrzyknigcia, reakcje alergiczng, rumien, zapalenie, dyskomfort oraz rumien i bol

w miejscu infuzji

* Ze spontanicznych zgloszen uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu
Opis wybranych dziatan niepozadanych Bo!/ glowy W badaniu MG0003 bol glowy byl najczestsza reakcja
zgloszong odpowiednio u 31 (48,4 %) i 13 (19,4%) pacjentéw leczonych rozanoliksyzumabem i placebo.
Bol glowy wystepowal najczesciej po pierwszej infuzji rozanoliksyzumabu 1 w ciggu 1 do 4 dni po infuzji.
Z wyjatkiem 1 przypadku (1,6%) ci¢zkiego bolu gtowy, wszystkie pozostate bole gtowy miatly nasilenie
tagodne (28,1% [n=18]) lub umiarkowane (18,8% [n=12]) i nie zaobserwowano zwigkszenia czestosci
wystepowania bolu gtowy przy powtarzanym leczeniu cyklicznym. Zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49
21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Kategoria dostepnosci:
Rpz - lek wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. Dane podmiotu odpowiedzialnego
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles,Belgia Informacji o leku udziela: UCB
Pharma Sp. z 0.0./ VEDIM Sp. z 0.0. Tel.: +48 22-696-99-20. Numery pozwolen EC na dopuszczenie
do obrotu EU/1/23/1780/001-004. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Material promocyjny przeznaczony dla 0s6b uprawnionych do wystawiania recept
lub 0séb prowadzacych obrot produktami leczniczymi.
Wskazanie objete refundacja:
Ceny detaliczne:
Wysoko$¢ doplaty dla Swiadczeniobiorcy:
Opracowano: 2024-07.
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