I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Vyvgart 20 mg/ml koncentratum oldatos infazidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
400 mg efgartigimod-alfat tartalmaz 20 ml-es injekcios iivegenként (20 mg/ml).

Az efgartigimod-alfa egy human rekombinans immunglobulin G1 (IgG1)-b6l szarmaz6 Fc fragmentum,
amelyet kinaihorcsdg-ovarium (CHO) sejtekben rekombinans DNS technologiaval allitanak elo.

Ismert hatasu segédanyag:

67,2 mg natriumot tartalmaz injekcios tivegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Koncentratum oldatos infuziohoz (steril koncentratum)

Szintelen vagy halvanysarga, tiszta vagy enyhén opalos, pH 6,7.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Vyvgart a standard terapia kiegészitéseként javallott a generalizalt myasthenia gravisban (gMG)
szenvedd, acetilkolin-receptor (AChR) antitest pozitiv felnott betegek kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az efgartigimod-alfat egészségiigyi szakembernek kell beadnia, neuromuszkularis
rendellenességekben szenvedd betegek kezelésében jartas orvos feliigyelete mellett.

Adagolas

Az ajanlott adag 10 mg/ttkg, 1 6ras intravénas infuzié formajaban, amelyet 4 héten keresztil heti
egyszeri infuzios ciklusokban kell alkalmazni. A tovabbi kezelési ciklusokat a klinikai értékelésnek
megfelelden kell alkalmazni. A kezelési ciklusok gyakorisdga betegenként valtozhat (14sd 5.1 pont).

A klinikai fejlesztési programban a kovetkez6 kezelési ciklus megkezdésének legkorabbi idépontja az
el6z6 ciklus elsd infuzidjatol szamitott 7 hét volt. Az eldzo kezelési ciklus kezdetétdl szamitott
7 hétnél korabban megkezdett kdvetkez6 ciklusok biztonsagossagat nem allapitottak meg.

120 kg vagy annal nagyobb testtomegii betegeknél az ajanlott adag 1200 mg (3 injekcids liveg)
infuzionként (lasd 6.6 pont).



Kihagyott adag

Ha a tervezett inflzid beadasa nem lehetséges, a kezelés a tervezett idépont el6tt vagy utan legfeljebb
3 nappal adhato be. Ezt kovetden az eredeti adagolasi litemezést kell folytatni a kezelési ciklus
befejezéséig. Ha egy adagot 3 napnal hosszabb idére kell elhalasztani, az adagot nem szabad beadni,
igy biztositva, hogy a beteg a két egymast kovetd adagot legalabb 3 napos idokozzel kapja meg.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
A 65 éves vagy idOsebb betegeknél nincs sziikség az adag modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Enyhe vesekarosodasban szenved6 betegeknél korlatozott biztonsagossagi és hatasossagi adatok
allnak rendelkezésre, enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges az adag
modositasa. Nagyon korlatozott biztonsagossagi és hatasossagi adatok allnak rendelkezésre kozepesen
sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenved6 betegeknél (lasd 5.2 pont).

Mdjkarosoddas
Maijkarosodasban szenvedo betegek esetében nem allnak rendelkezésre adatok. Majkarosodasban

szenvedo betegeknél nincs sziikség az adag modositasara (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az efgartigimod-alfa biztonsagossagat ¢s hatasossagat gyermekek és serdiildk esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Ez a gyogyszer csak intravénas infuzidban adhat6. Nem adhat¢ intravénas 16késterapiaként vagy bolus
injekcioban. Beadas eldtt 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcidval kell higitani a
6.6 pontban leirtak szerint.

Ezt a gyogyszert 1 éran keresztiil kell beadni. Az efgartigimod-alfa beadasanak megkezdése el6tt
rendelkezésre kell allnia az infhzios reakcidk és tulérzékenységi reakciok megfeleld kezelési
lehetségének. Infuzids reakciok esetén az infuzid beadasi sebességét csokkenteni kell, illetve az
infuzié beadasat fel kell fliggeszteni vagy le kell allitani (lasd 4.4 pont).

Alkalmazas

o Beadas el6tt szemrevételezéssel vizsgalja meg, hogy az oldatban nincsenek lebegd részecskék.

o A teljes 125 ml higitott gyogyszert adja be infuzidban 1 6ran keresztiil 0,2 pm-es sziird
hasznalataval. Adja be a teljes oldatmennyiséget, a végén Oblitse at a teljes vezetéket 9 mg/ml
(0,9%) natrium-klorid oldatos injekcidval.

o A Vyvgart készitményt a higitas utan azonnal be kell adni, és a higitott oldat infuziojat a
higitastol szamitott 4 6ran beliil be kell fejezni.
o Elkészités utan kémiai és fizikai stabilitasat 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten 24 oran

keresztiil igazoltan megorzi. Mikrobiologiai megfontolasokbol, hacsak a higitas modszere ki
nem zarja a mikrobialis szennyez0dés kockazatat, a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és
koriilményeiért a felhasznalo a felelés. Nem fagyaszthatd! Hagyja, hogy a higitott gyogyszer
beadas elott elérje a szobahdmérsékletet. Az infuziot a hiitészekrénybdl vald kivételtdl szamitott
4 6ran beliil fejezze be. A higitott gydgyszert a kornyezeti levegon kiviil mas moédon nem
szabad melegiteni.

o Amennyiben infuzios reakciok lépnek fel, az infuzidt lassabb litemben kell beadni, meg kell
szakitani vagy abba kell hagyni (lasd 4.4 pont).
o Mas gyogyszeres infuzidkat nem szabad az infuzi6 oldalsé nyilasaiba bekotni vagy a Vyvgart

készitménnyel 0sszekeverni.

A gyogyszer alkalmazas eldtti higitdsara vonatkoz6 utasitdsokat lasd a 6.6 pontban.
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) V. osztalyba sorolt betegek

Nem vizsgaltak az efgartigimod-alfa-kezelést az MGFA V. osztalyt (azaz myasthenias krizisben
szenvedo) betegeknél, azaz definicio szerint intubalt betegek, gépi 1élegeztetéssel vagy anélkiil, kivéve
ha az a rutinszer(i posztoperativ ellatas keretében tortént. Figyelembe kell venni a terapia
megkezdésének sorrendjét az MG krizis és az efgartigimod-alfa bevett terapiai kozott, valamint azok
lehetséges kdlcsonhatasait (1asd 4.5 pont).

Fertézések

Mivel az efgartigimod-alfa az [gG-szint atmeneti csokkenését okozza, a fert6zések kockazata
megnoéhet (lasd a 4.8 és az 5.1 pontot). A klinikai vizsgalatokban megfigyelt leggyakoribb fert6zések a
felso 1éguti fertdzések és a huigyuti fertézések voltak (lasd 4.8 pont). A betegeknél a Vyvgart-kezelés
alatt monitorozni kell a fert6zések klinikai jeleit és tlineteit. Aktiv fertézésben szenvedd betegeknél
mérlegelni kell az efgartigimod-alfa-kezelés fenntartdsanak vagy visszatartasanak elony-kockazat
aranyat a fert6zés megsziinéséig. Ha sulyos fertézések fordulnak eld, megfontolandé az efgartigimod-
alfa-kezelés elhalasztasa a fertdézés megsziinéséig.

Inflizios reakciok és talérzékenységi reakciok

Infazios reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés el6fordulhatnak. A klinikai vizsgélatban az
infuzios reakciok enyhe vagy kdzepes mértékiiek voltak, és nem vezettek a kezelés megszakitasahoz
vagy abbahagyasahoz. A betegeket a beadas alatt és az azt kovetd 1 dran keresztiil monitorozni kell az
infuzios reakciok klinikai jelei és tlinetei szempontjabol. Ha reakcio 1ép fel, akkor annak stlyossagatol
fliggden az infzio beadasi sebességét csokkenteni kell, illetve az infuzid beadasat fel kell fliggeszteni
vagy le kell allitani, és megfeleld szupportiv intézkedéseket kell bevezetni. Ha a reakcidé megsziint, az
adagolas kortiltekintéssel folytathato a klinikai értékelés alapjan.

A forgalomba hozatalt kdvetd idoszakban anaphylaxias reakciokrol szamoltak be. Ha fennall az
anaphylaxias reakcié gyanuja, azonnal le kell allitani a Vyvgart beadasat, és megfeleld orvosi kezelést
kell inditani. A betegeket tajékoztatni kell a tulérzékenységi €s anaphylaxias reakciok jeleirdl és
tiineteirdl, ¢és azt kell tanacsolni nekik, hogy ezek el6fordulasa esetén azonnal forduljanak
egészségiigyi szolgaltatojukhoz.

Immunizalas

......

Az €16 vagy ¢l0 legyengitett korokozokat tartalmazé oltdanyagokkal torténd immunizalas
biztonsagossaga és az efgartigimod-alfa-kezelés alatt ezekkel az oltdanyagokkal torténd
immunizalasra adott valasz nem ismert. Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek esetében az €16 vagy
€16 legyengitett korokozokat tartalmazo oltdanyagokkal torténd oltés altaldban nem ajanlott. Ha €16
vagy €16 legyengitett korokozokat tartalmazo oltdanyagokkal torténd oltas sziikséges, ezeket az
oltdbanyagokat legalabb 4 héttel a kezelés elott és legalabb 2 héttel az efgartigimod-alfa utols6 adagja
utan kell beadni.



Egyéb oltdbanyagok sziikség szerint barmikor beadhatok az efgartigimod-alfa-kezelés alatt.

Immunogenitas

A kett6s vak, placebokontrollos vizsgalatban a 165-bdl 25, gMG-ben szenvedd betegnél (15%)
mutattak ki az efgartigimod-alfahoz k&t6do, mar meglévo antitesteket. A kezelés altal kivaltott,
efgartigimod-alfaval szembeni antitesteket 83-bol 17 betegnél (21%) mutattak ki. E 17 beteg koziil
3 betegnél a kezelés hatasara termel6dd gyogyszerellenes antitestek (anti-drug antibody, ADA) a
vizsgalat végéig fennmaradtak. A Vyvgarttal kezelt 83 beteg koziil 6 (7%) esetében mutattak ki
semlegesitd antitesteket, beleértve azt a 3 beteget, akiknél a kezelés hatasara termelddott ADA
tartdsan megmaradt. Az ismételt kezelés nem okozta az efgartigimod-alfa antitestek eléfordulasanak
vagy titerének novekedését.

Az efgartigimod-alfa antitestek nem voltak nyilvanval6 hatassal a klinikai hatékonysagra vagy
biztonsagossagra, sem a farmakokinetikai és farmakodinamias paraméterckre.

Immunszuppressziv és kolinészterazgatld terapiak

Amikor a nem szteroid immunszuppressziv szereket, kortikoszteroidokat és kolinészterazgatlo
terapiakat csokkentik vagy abbahagyjak, a betegeknél szorosan monitorozni kell a betegség
sulyosbodasanak jeleit.

Natriumtartalom

Ez a gydgyszer 67,2 mg natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 3,4%-anak felnétteknél.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Az efgartigimod-alfa csokkentheti a human neonatalis Fc-receptorhoz (FcRn) k6t6do vegyiiletek, azaz
az IgG alosztaly human Fc doménjét tartalmazé immunglobulin készitmények, monoklonalis

torténo kezelés megkezdését a Vyvgart adott kezelési ciklusanak utolsé adagja utan 2 héttel
elhalasztani. Azon Vyvgartot kapo betegeknél, akik egyidében ilyen készitményekkel valo kezelés
alatt allnak, 6vintézkedésként szorosan monitorozni kell az emlitett készitmények hatasossagat.

A plazmacsere, az immunadszorpcid és a plazmaferezis csdkkentheti a keringésben 1€v6
efgartigimod-alfa szintjét.

rrrrrr

Az oltéanyagokkal valo lehetséges kolcsonhatast nem klinikai modellben vizsgaltak, antigénként
kuleslyukcesiga-hemocianint (keyhole limpet hemocyanin, KLH) hasznalva. Majmoknal heti

100 mg/ttkg adagban torténd alkalmazasa nem befolyasolta a KLH-immunizalasra adott
immunvalaszt.

Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek esetében az €16 vagy €16 legyengitett korokozokat tartalmazo
oltéanyagokkal torténd oltds altalaban nem ajanlott. Ha €16 vagy €16 legyengitett korokozokat
tartalmazo oltoanyagokkal torténd oltas sziikséges, ezeket az oltdoanyagokat legalabb 4 héttel a kezelés
elott és legalabb 2 héttel az efgartigimod-alfa utols6 adagja utan kell beadni (lasd 4.4 pont).



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az efgartigimod-alfa terhesség alatti alkalmazasara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok.
Az antitestek, beleértve a terapias monoklonalis antitesteket is, az FcRn-hez kétédve kozismerten
aktivan atjutnak a placentan (a 30. terhességi hét utan).

Az efgartigimod-alfa atkeriilhet az anyabol a fejlédé magzatba. Mivel az efgartigimod-alfa varhatéan
csokkenti az anyai antitestszintet, és varhatéan gatolja az anyai antitesteknek a magzatba torténd
atvitelét is, varhatdan csokken az 0jsziilott passziv védelme. Ezért mérlegelni kell az efgartigimod-
alfanak in utero kitett csecsemdk é16/¢16, legyengitett korokozokat tartalmazo oltdanyagok beadasanak
kockazatait és elonyeit (lasd 4.4 pont).

Terhes n6k Vyvgarttal torténd kezelése csak akkor mérlegelendd, ha a klinikai elony meghaladja
a kockazatokat.

Szoptatas

Nem allnak rendelkezésre informaciok arrol, hogy az efgartigimod-alfa megjelenik-e az emberi
anyatejben, illetve a szoptatott gyermekre vagy a tejtermelésre gyakorolt hatasarol. Az efgartigimod-
alfa anyatejbe torténd bekeriilésére vonatkozoan nem végeztek allatkisérletes vizsgalatokat, ezért nem
zarhat6 ki az anyatejbe torténd kivalasztodas. Ismert, hogy az anyai IgG jelen van az emberi
anyatejben. A szoptatd nok efgartigimod-alfaval torténd kezelése csak akkor mérlegelendd, ha a
klinikai elény meghaladja a kockazatokat.

Termékenység

Embereknél az efgartigimod-alfa termékenysegre gyakorolt hatasarol nem éllnak rendelkezésre
adatok. Allatkisérletes vizsgalatok nem igazoltak az efgartigimod-alfa hatdsat a férfiak és ndk
termékenységi paramétereire (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Vyvgart nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok a fels6 1éguti fertézések és a huigyuti fertézések voltak
(10,7%, illetve 9,5%).

A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglaldsa

A Vyvgart biztonsagossagat 167, gMG-ben szenvedd betegnél vizsgaltak a IIl. fazisu, kettds vak,
placebokontrollos klinikai vizsgalatban.

A mellékhatasokat az 1. tablazatban szervrendszeri kategoéridkban és preferalt kifejezések szerint
soroltak fel. A gyakorisagi kategoridkat a kdvetkezoképpen definialjuk: nagyon gyakori (= 1/10),
gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100) vagy ritka (> 1/10 000 — < 1/1000).
Az egyes gyakorisagi kategoriakban a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint szerepelnek.



1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri kategoria Mellékhatas Gyakorisagi kategéria
Fert6z6 betegségek és felso 1égnti fertézések Nagyon gyakori
parazitafertézések” hiugyuti fertézések Gyakori

bronchitis Gyakori
Immunrendszeri betegségek és tiinetek | anaphylaxias reakcié® Nem ismert

A csont- és izomrendszer, valamint a

kotészovet betegségei és tiinetei myalgia Gyakori

Sériilés, mérgezés €s a beavatkozassal

kapesolatos szovédmeények” eljarassal Osszefiiggo fejfajas | Gyakori

* Lasd a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” c. részt
* A forgalomba hozatalt kdvetd spontan bejelentések alapjan

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Fertozések

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fert6zések voltak, a leggyakrabban jelentett fert6zések
pedig a felso 1éguti fertdzések (az efgartigimod-alfaval kezelt betegek 10,7%-a [n = 9] és a placebdval
kezelt betegek 4,8%-a [n = 4]) és a hugyuti fertdzések (az efgartigimod-alfaval kezelt betegek 9,5%-a
[n = 8] és a placebdval kezelt betegek 4,8%-a [n = 4]) voltak. Ezek a fertdzések az efgartigimod-alfat
kapo betegeknél enyhe vagy kdzepes sulyossaguak voltak (a Common Terminology Criteria for
Adverse Events (nemkivanatos eseményekre vonatkozd egységes terminologiai kritériumok) szerint
< 2. fokozatuak). Osszességében az efgartigimod-alfaval kezelt betegek 46,4%-anal (n = 39) és a
placeboval kezelt betegek 37,3%-anal (n = 31) szamoltak be a kezelés soran fellépd fertézésekrol.

A kezelés megkezdésétol a fertézések megjelenéséig eltelt median id6 6 hét volt. A fertézések
incidenciaja nem nott a késobbi kezelési ciklusokkal. A kezelés megszakitasa vagy a kezelés
ideiglenes felfiiggesztése fert6zés miatt a betegek kevesebb mint 2%-anal fordult eld.

Eljarassal osszefiiggd fejfajas

Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek 4,8%-anal és a placeboval kezelt betegek 1,2%-anal jelentettek
eljarassal Osszefiiggd fejfajast. Eljarassal 6sszefiiggd fejfajasrol akkor szamoltak be, ha a fejfajas

crcr

vagy kozepes stlyossagu volt, kivéve egy esetet, amelyet sulyosnak (3. fokozat) jelentettek.

Az Gsszes tobbi mellékhatds enyhe vagy kozepes sulyossagu volt, egy esetet kivéve, amikor myalgia
1épett fel (3. fokozat).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az efgartigimod-alfa tiladagolasanak nincsenek ismert specifikus jelei és tiinetei. Tuladagolas esetén
a lehetségesen el6forduld mellékhatasok varhatdéan nem kiilonb6znek az ajanlott adag mellett
esetlegesen megfigyeltektdl. A betegeket a mellékhatasok szempontjabol monitorozni kell, és
megfeleld tiineti és tiamogato kezelést kell kezdeményezni. Az efgartigimod-alfa tuladagolasara nincs
specifikus antidotum.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppressziv szerek, szelektiv immunszuppressziv szerek,
ATC kod: LO4AASS8

Hatasmechanizmus

Az efgartigimod-alfa egy humén IgG1 antitestfragmentum, amelyet a neonatalis Fc-receptorhoz
(FcRn) valo fokozott affinitas érdekében terveztek. Az efgartigimod-alfa k6tddik az FcRn-hez, ami a
kering6 IgG szintjének csokkenését eredményezi, beleértve a patogén IgG autoantitesteket is.

Az efgartigimod-alfa nem befolyasolja mas immunglobulinok (IgA, IgD, IgE vagy [gM) vagy az
albumin szintjét.

Az IgG autoantitestek allnak az MG patogenezisének hatterében. Ezek az acetilkolin-receptorokhoz
(AChR), az izomspecifikus tirozin-kinazhoz (MuSK) vagy az alacsony stiriségli lipoprotein-
receptorral Osszefiiggd 4-es fehérjéhez (LRP4) valo kotédés révén karositjak a

neuromuszkularis transzmissziot.

Farmakodinamias hatasok

A gMG-s betegeken végzett kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban az efgartigimod-alfa
csOkkentette a szérum IgG-szintet és az AChR autoantitestek szintjét az ajanlott dozisban és
itemezésben (lasd 4.2 pont). Az 6ssz IgG-szint maximalis atlagos szazalékos csokkenése a kiindulasi
értékhez képest egy héttel a kezdeti kezelési ciklus utolsé infizidja utan elérte a 61%-ot, és 9 héttel az
utolso6 infuzid utan visszatért a kiindulési szintre. Hasonlo hatdsokat figyeltek meg az IgG valamennyi
altipusara vonatkozoan is. Az AChR autoantitestszintek csokkenése hasonlo id6beli lefolyast kovetett,
a maximalis atlagos szazalékos csokkenés 58% volt egy héttel az utolsé infuzid utan, és 7 héttel az
utolso6 infuzid utan visszaallt a kiindulasi szintre. Hasonlo valtozasokat figyeltek meg a vizsgalat
masodik cikluséban is.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Az efgartigimod-alfa hatdsossagat generalizalt myasthenia gravisban (gMG) szenved6 felnéttek
kezelésére egy 26 hetes, multicentrikus, randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos
vizsgalatban értékeltek (ARGX-113-1704).

Ebben a vizsgalatban a betegeknek a szliréskor a kdvetkezo 6 kritériumoknak kellett megfelelnitik:
o Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) I1., III. vagy IV. klinikai osztalyba

sorolt beteg;
o ACHhR elleni antitestekre vonatkozo szerologiai tesztek pozitiv vagy negativ eredményei;
o az MG-Activities of Daily Living (MG-ADL) 6sszpontszam > 5;
o a szlrést megel6z6en stabil dozisban alkalmazott MG-terapiat kaptak, amely

acetilkolinészteraz- (AChE) gatlokat, szteroidokat vagy nem szteroid immunszuppressziv
terapiat (NSIST) tartalmazott, akar kombinacioban, akar 6nmagaban [az NSIST készitmények
tobbek kozott a kdvetkezok voltak: azatioprin, metotrexat, ciklosporin, takrolimusz,
mikofenolat-mofetil és ciklofoszfamid];

o legalabb 6 g/l IgG-szint.

A vizsgalatokbol kizartak az MGFA V. osztalyti gMG-ben szenvedo betegeket; a plazmaferezisre
(PLEX) dokumentaltan nem reagald betegeket; a kezelés megkezdése elott egy honappal PLEX,
intravénas immunglobulin (IVIg) készitménnyel kezelt és a kezelés megkezdése el6tt hat honappal
monoklonalis antitestekkel kezelt betegeket; valamint az aktiv (akut vagy kronikus) hepatitis B
fertézésben szenvedd, hepatitis C szeropozitiv és AIDS betegséggel diagnosztizalt betegeket.



A vizsgalatba 6sszesen 167 beteget vontak be, akik intravénas efgartigimod-alfa- (n = 84) vagy
placebo- (n = 83) kezelésben részesiiltek. A kiindulasi jellemzok hasonloak voltak a kezelési
csoportok kozott, beleértve a diagnozis felallitasakor mért median életkort [45 (19-81) év], a nemet

[a legtobb beteg n6 volt; 75% (efgartigimod-alfa) vs. 66% (placebo)], a rasszt [a legtobb beteg fehér
volt; 84,4%] és a diagnozis oOta eltelt median idot [8,2 év (efgartigimod-alfa), illetve 6,9 év (placebo)].

A betegek tobbségénél (mindkét csoportban 77%) pozitiv volt az AChR elleni antitestek (AChR-Ab)
tesztje, és a betegek 23%-anal negativ volt az AChR-AD teszt.

A vizsgalat soran minden csoportban a betegek tobb mint 80%-a kapott AChE-gatlot, minden kezelési
csoportban tobb mint 70%-a szteroidokat, é¢s minden kezelési csoportban koriilbeliil 60%-a kapott
NSIST készitményt, stabil dozisban. A vizsgalatba valo belépéskor az egyes kezelési csoportokban a
betegek kortilbeliil 30%-a nem kapott el6z6leg NIST készitményt.

A median MG-ADL 6sszpontszam 9,0 volt mindkét kezelési csoportban, a median kvantitativ
myasthenia gravis (Quantitative Myasthenia Gravis, QMG) 6sszpontszam pedig 17 volt az
efgartigimod-alfa-csoportban, illetve 16 a placebocsoportban.

A betegeket hetente egyszer 10 mg/ttkg intravénas efgartigimod-alfaval kezelték 4 héten at, és
legfeljebb 3 kezelési ciklust kaptak (lasd 4.2 pont).

Az efgartigimod-alfa hatdsossagat a Myasthenia Gravis-Specific Activities of Daily Living
(MG-ADL) skala segitségével mérték, amely a gMG mindennapi funkcidkra gyakorolt hatasat
értékeli. Az 6sszpontszam 0 és 24 kdzott mozog, €s a magasabb pontszamok nagyobb mértékil
karosodast jeleznek. Ebben a vizsgalatban MG-ADL-responder betegnek mindsiilt az a beteg, akinél
az MG-ADL 06sszpontszam legalabb 4 egymast koveto héten keresztiil > 2 ponttal csokkent a kezelési

crer

1 héten beliill bekovetkezett.

Az efgartigimod-alfa hatasossagat a QMG 0sszpontszam segitségével is mérték; ez egy olyan
osztalyozasi rendszer, amely az izomgyengeséget értékeli 0 és 39 kozotti lehetséges pontszammal,
ahol a magasabb pontszamok a stilyosabb karosodast jelzik. Ebben a vizsgalatban az a beteg volt
QMG-responder, akinél a QMG 6sszpontszam > 3 ponttal csdkkent a kezelési ciklus kiindulasi
értékéhez képest legaldbb 4 egymast kovetd héten keresztiil, €s az elsé csokkenés legkésobb a ciklus

srer

Az elsddleges hatasossagi végpont az elso kezelési ciklus (C1) soran az AChR-Ab-szeropozitiv
populacidban a kezelési csoportok kozott az MG-ADL-responderek szazalékos aranyanak
Osszehasonlitasa volt.

A 16 masodlagos végpont a QMG-responderek szézalékos aranyanak 6sszehasonlitasa volt a C1 soran
a két kezelési csoport kozott az AChR-Ab-szeropozitiv betegek korében.

2. tablazat: MG-ADL- és QMG-responderek az 1. ciklus soran az AChR-Ab-szeropozitiv
populiciéban (mITT elemzési allomany)

Populacio | Efgartigimod-alfa Placebo P-érték Efgartigimod-alfa—
n/N (%) n/N (%) Placebo kiilonbség
(95%-o0s CI)
MG- AChR-Ab- 44/65 (67,7) 19/64 (29,7) <0,0001 38,0 (22,1-54,0)
ADL szeropozitiv
QMG AChR-Ab- 41/65 (63,1) 9/64 (14,1) <0,0001 49,0 (34,5-63,5)
szeropozitiv

AChR-Ab = acetilkolin-receptor antitest; MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living (myasthenia
gravis, mindennapi tevékenységek); QMG = Quantitative Myasthenia Gravis (kvantitativ myasthenia gravis
értékelés); mITT = modified intent-to-treat (modositott, kezelésbe bevont populacio); n = a betegek szama,
akiknél a megfigyelést jelentették; N = a betegek szama az elemzési allomanyban; CI = konfidenciaintervallum;




Logisztikai regresszio az AChR-Ab-statusz (ha alkalmazhato), a japan/nem japan szarmazas €s a szokasos ellatas
szerint rétegezve, a kiindulasi MG-ADL mint kovarians/QMG mint kovarians alkalmazasaval
Kétoldalu egzakt p-érték

Az elemzések szerint a masodik kezelési ciklusban az MG-ADL-responderek aranya hasonl6 volt az
elso kezelési ciklusban tapasztaltakhoz (14sd 3. tablazat).

3. tablazat: MG-ADL- és QMG-responderek a 2. ciklusban az AChR-Ab-szeropozitiv
populiciéban (mITT elemzési allomany)

Populacio Efgartigimod-alfa Placebo
n/N (%) n/N (%)
MG-ADL AChR_A.b,_ 36/51 (70,6) 11/43 (25,6)
szeropozitiv
AChR-Ab-
QMG szeropozitiv 24/51 (47,1) 5/43 (11,6)

AChR-Ab = acetilkolin-receptor antitest; MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living (myasthenia
gravis, mindennapi tevékenységek); QMG = Quantitative myasthenia gravis (kvantitativ myasthenia gravis
értékelés); mITT = modified intent-to-treat (mddositott, kezelésbe bevont populacid); n = a betegek szama,
akiknél a megfigyelést jelentették; N = a betegek szama az elemzési allomanyban.

A feltar6 adatok szerint az AChR-Ab-szeropozitiv MG-ADL-respondereknél az intravénas
efgartigimod-alfaval kezelt 44 beteg koziil 37 (84%) esetében az els6 infuziotol szamitott 2 héten beliil
megfigyelték a valasz kialakulasat.

A kett6s vak, placebokontrollos vizsgalatban a kovetkez6 kezelési ciklus megkezdésének legkorabbi
lehetséges idopontja 8 héttel az elsd kezelési ciklus els6 infuzidja utan volt. Az altalanos populacidban az
intravénas efgartigimod-alfa-csoportban a masodik kezelési ciklusig eltelt atlagos id6 13 hét (SD

5,5 hét), a median id6 pedig 10 hét (8-26 hét) volt az els6 kezelési ciklus elsé infuzidjatol szamitva.

A folyamatban 1év6 nyilt kiterjesztett vizsgalatban a kdvetkezo6 kezelési ciklusok megkezdésének
legkorabbi lehetséges idopontja 7 hét volt.

A kezelésre reagald betegeknél a klinikai javulas id6tartama 5/44 betegnél (11%) 5 hét, 14/44 betegnél
(32%) 6-7 hét, 10/44 betegnél (23%) 8-11 hét, 15/44 betegnél (34%) pedig 12 hét vagy annal
hosszabb volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

Egészséges alanyoknal és betegeknél a populacios PK-adatok elemzése alapjan a megosztasi térfogat
18 1.

Biotranszformacid

Az efgartigimod-alfa varhatoan proteolitikus enzimek altal kis peptidekre és aminosavakra bomlik le.
Eliminacio

A terminalis felezési id6 80-120 6ra (3-5 nap). A populacios PK-adatok elemzése alapjan a clearance
0,128 1/6ra. Az efgartigimod-alfa molekulatomege koriilbeliil 54 kDa, ami a renalisan sziirt molekulak

hataran van.

Linearitas/nonlinearitas

Az efgartigimod-alfa farmakokinetikai profilja linearis, dozistol és id6t6l fiiggetlen, elhanyagolhato
mértékli akkumulacidval. A megfigyelt csucskoncentraciokon alapuld akkumulacios arany mértani
atlaga 1,12 volt.
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Kiilonleges betegcsoportok

Eletkor, nem, rassz és testtomeg
Az efgartigimod-alfa farmakokinetikajat nem befolyasolta az életkor (19-78 év), a nem és a rassz.

A populacios farmakokinetikai elemzés szerint a testtdmeg hatasa az efgartigimod-alfa expozicidra
10 mg/ttkg dozisnal korlatozott volt a legfeljebb 120 kg testtomegili betegeknél, valamint a 120 kg-os
és annal nagyobb testtomegl betegeknél, akik 1200 mg/infuzidé maximalt dozist kaptak.

A testtomegnek nem volt hatasa az IgG-csdkkenés mértékére. A kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban 5 beteg (3%) volt 120 kg feletti. A vizsgalatban az efgartigimod-alfat kap6 betegek
testtomegének medianja 76,5 kg volt (min. 49; max. 229).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedo betegek esetében nem végeztek célzott farmakokinetikai vizsgalatokat.

A vesefunkcidt mutato becsiilt glomerulus filtracios rata [eGFR] mint kovarians hatasa egy populacios
farmakokinetikai elemzésben csokkent clearance-t mutatott, ami az enyhe vesekarosodasban szenvedd
betegeknél (eGFR 60-89 ml/perc/1,73 m?) az expozicié korlatozott ndvekedését eredményezte. Enyhe
vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem ajanlott a dozis specifikus modositasa.

Nincs elegendo adat arra vonatkozoan, hogy a kozepesen sulyos vesekarosodas
(eGFR 30-59 ml/perc/1,73 m?) és a stlyos vesekéarosodas (eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?) milyen
hatéassal van az efgartigimod-alfa farmakokinetikai paramétereire.

Majkarosodas
Maijkarosodasban szenvedo betegek esetében nem végeztek célzott farmakokinetikai vizsgalatot.

A majfunkcios markerek mint kovariansok hatasa egy populacios farmakokinetikai elemzésben nem
mutatott semmilyen hatést az efgartigimod-alfa farmakokinetikajara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi és ismételt adagolast dézistoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcios vizsgalatokban az efgartigimod-alfa intravénas
adagolasa nem eredményezett karos hatast a termékenységre ¢s a vemhességre, €s teratogén hatas sem
volt megfigyelhet6 a maximalisan ajanlott terapias dozisban mért expozicié (AUC) 11-szeresének
(patkanyok) és 56-szorosanak (nyulak) megfelelé dozisig.

Karcinogenitas és genotoxicitas

Az efgartigimod-alfa karcinogén és genotoxikus potencialjanak értékelésére nem végeztek
vizsgélatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
natrium-klorid

arginin-hidroklorid

poliszorbat 80

injekcidhoz valo viz
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6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

Elkészités utan kémiai és fizikai stabilitasat 2 °C és 8 °C kozotti homérsekleten 24 6ran keresztiil
igazoltan meg0rzi.

Mikrobiologiai megfontolasokbol, hacsak a higitas modszere ki nem zarja a mikrobialis szennyezddés
kockézatat, a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasra
kész allapotban torténd tarolas idejéért és koriilményeiért a felhasznalo a felelds.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer higitas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Koncentratum 20 ml-es, egyadagos, (1. tipust) {ivegbdl késziilt injekcios livegben, (butil, szilikonos)
gumidugoval, aluminium kupakkal és lepattinthatd polipropilén fedéllel.

Kiszerelés: 1 injekcios tliveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcioval higitott efgartigimod-alfa-oldat polietilén (PE),
polivinil-klorid (PVC), etilén-vinil-acetat (EVA) és etilén/polipropilén kopolimer zsékokban (poliolefin
zsakok), valamint PE, PVC és poliuretan/polipropilén infuzids szerelékekkel, poliuretan (PUR) vagy
PVC sztir6kkel, poliéterszulfon (PES) vagy poli(vinilidén-fluorid) (PVDF) sziirémembranokkal
adhat6 be.

Az alabbi tabldzatban szerepld képlet segitségével szdmitsa ki a kovetkezdket:

o A Vyvgart sziikséges adagjat a beteg testtomege alapjan az ajanlott 10 mg/ttkg-os dozis mellett.
A 120 kg-nal nagyobb testtdmegli betegek esetében a dozis kiszamitdsahoz 120 kg-os
testtomeget hasznaljon. Az infuzionkénti maximalis teljes adag 1200 mg. Minden egyes
injekciods tiveg 400 mg efgartigimod-alfat tartalmaz 20 mg/ml koncentracioban.

o A sziikséges injekcios iivegek szamat.

. A 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcid térfogatat. A higitott gydgyszer teljes
térfogata 125 ml.

4. tablazat: Képlet

1. 1épés — Az adag kiszamitasa (mg) 10 mg/ttkg x testtomeg (kg)

2. 1épés — A koncentratum térfogatanak kiszamitasa (ml) | adag (mg) + 20 mg/ml

3. 1épés — Az injekcios livegek szamanak kiszamitasa a koncentratum térfogata (ml) + 20 ml
4. 1épés — A 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos 125 ml — a koncentratum térfogata (ml)
injekcid térfogatanak kiszamitasa (ml)
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Higitas

J Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az injekcios iiveg tartalma tiszta vagy enyhén opalos,
szintelen vagy enyhén sarga, és nincs benne részecske. Ha lathato részecskék figyelhetok meg
és/vagy az injekcios iivegben 1évo folyadék elszinez6dott, az injekcids liveg nem hasznalhato
fel. Az injekcios liveget tilos felrazni!

o A higitott oldat elkészitése soran végig aszeptikus technikat kell alkalmazni:

- Steril fecskenddvel és tiivel Ovatosan vegye ki a sziikséges mennyiségli Vyvgart
készitményt a megfeleld szamu injekcios livegbdl (lasd 4. tablazat). Dobja ki az injekcios
iivegek fel nem hasznalt részét.

- A készitmény kiszamitott adagjat vigye at egy infizios zsakba.

- Higitsa a kimért készitményt a szamitott mennyiségti 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid
oldatos injekcid hozzaadasaval, hogy a teljes térfogat 125 ml legyen.

- Ovatosan, razas nélkiil forditsa fel a higitott készitményt tartalmazé inflizios zsakot,
hogy a készitmény és a higitoszer alaposan dsszekeveredjen.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1674/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK

DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak datuma: 2022. augusztus 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Vyvgart 1000 mg/ml oldatos injekciod

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1000 mg efgartigimod-alfat tartalmaz injekcios iivegenként, 5,6 ml oldatban (180 mg/ml).

Az efgartigimod-alfa egy human rekombinans immunglobulin G1 (IgG1)-b6l szarmaz6 Fc fragmentum,
amelyet kinaihorcsdg-ovarium (CHO) sejtekben rekombinans DNS technologiaval allitanak elo.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio

Sargéas szindl, tiszta vagy opalos, pH 6,0.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Vyvgart a standard terapia kiegészitéseként javallott a generalizalt myasthenia gravisban (gMG)
szenvedo, acetilkolin-receptor (AChR) antitest pozitiv felnott betegek kezelésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést neuromuszkularis rendellenességekben szenvedd betegek kezelésében jartas orvosnak kell
megkezdenie és feliigyelnie. Az els6 kezelési ciklust és a masodik kezelési ciklus elsd alkalmazésat
egészségiigyi szakembernek vagy egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kell végezni. A tovabbi
kezelést egészségligyi szakembernek kell alkalmaznia, vagy a beteg vagy a gondozo6 otthon is
alkalmazhatja, miutdn a subcutan injekcids technikéval kapcsolatos megfeleld képzésben részesiilt.

Adagolas

Az ajanlott adag 1000 mg subcutan injekci6 formajaban, amelyet 4 héten keresztiil heti egyszeri
injekcios ciklusokban kell alkalmazni. A tovabbi kezelési ciklusokat a klinikai értékelésnek
megfelelden kell alkalmazni. A kezelési ciklusok gyakorisaga betegenként valtozhat (lasd 5.1 pont).

A klinikai fejlesztési programban a kovetkez6 kezelési ciklus megkezdésének legkorabbi idépontja az
el6z0 ciklus els6 infuzidjatol szamitott 7 hét volt. Az el6z6 kezelési ciklus kezdetétdl szamitott
7 hétnél korabban megkezdett kdvetkez6 ciklusok biztonsagossagat nem allapitottak meg.

Az aktualisan intravénas efgartigimod-alfat kapo betegek esetében a subcutan oldatos injekcid
alternativaként hasznalhato. A gyogyszerformak kozotti valtas egy 0j kezelési ciklus kezdetén ajanlott.
Nem éllnak rendelkezésre biztonsagossagi és hatasossagi adatok az ugyanazon cikluson beliil
gyogyszerformat valto betegeknél.
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Kihagyott adag

Ha a tervezett injekcio beadasa nem lehetséges, a kezelés a tervezett idépont el6tt vagy utan legfeljebb
3 nappal adhato be. Ezt kovetden az eredeti adagolasi litemezést kell folytatni a kezelési ciklus
befejezéséig. Ha egy adagot 3 napnal hosszabb idére kell elhalasztani, az adagot nem szabad beadni,
igy biztositva, hogy a beteg a két egymast kovetd adagot legalabb 3 napos idokozzel kapja meg.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
A 65 éves vagy idOsebb betegeknél nincs sziikség az adag modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél korlatozott biztonsagossagi és hatasossagi adatok
allnak rendelkezésre, enyhe vesekarosodasban szenved6 betegeknél nem sziikséges az adag
modositasa. Nagyon korlatozott biztonsagossagi és hatasossagi adatok allnak rendelkezésre kozepesen
sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont).

Mdjkarosoddas
Majkarosodasban szenvedo betegek esetében nem allnak rendelkezésre adatok. Majkarosodasban

szenvedo betegeknél nincs sziikség az adag modositasara (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az efgartigimod-alfa biztonsagossagat ¢s hatasossdgat gyermekek és serdiildk esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

Ezt a gyogyszert csak subcutan injekcidban szabad beadni. Intravénasan beadni nem szabad.

Miutéan kivette az injekcios liveget a hiitészekrénybdl, az injekcid beadasa el6tt varjon legalabb
15 percet, hogy az oldat elérje a szobahémérsékletet. A gyogyszeroldat elkészitésekor és beadasakor
aszeptikus technikat alkalmazzon. Az injekciods {iveget tilos felrazni!

Az oldatos injekcid beadhato polipropilén fecskendd, rozsdamentes acél transzfertiik és polivinil-
klorid szarnyas infuzios szerelék segitségével, maximum 0,4 ml-es feltoltd térfogattal.

o Az efgartigimod-alfa oldat teljes tartalmat szivja fel az injekcids tivegbdl egy transzfertii
segitségével.
o A fecskendd tiijét cserélje ki a szarnyas infuzios szerelékre.

o Beadas el6tt a fecskendd térfogatat 5,6 ml-re kell beallitani.

Az efgartigimod-alfa els6 kezelési ciklusanak alkalmazasa és a masodik kezelési ciklus els6
alkalmazasa sordn az injekcidhoz kothetd reakciok és a tulérzékenységi reakciok megfeleld
kezelésének konnyen elérhetdnek kell lennie (1asd 4.4 pont). Az ajanlott injekciobeadasi helyeket (has)
valtogatni kell, és az injekcidkat soha nem szabad anyajegyekbe, hegekbe vagy olyan teriiletekre
beadni, ahol a bor érzékeny, véralafutisos, vords vagy kemény. Az 5,6 ml térfogatot 30-90 masodperc
alatt kell beadni. Az injekcio beadasa lassithato, ha a beteg kellemetlenséget tapasztal.

Az els6 6nadagolast mindig egészségligyi szakember feliigyelete mellett kell elvégezni. A subcutan
injekcios technikara vonatkozo megfeleld képzést kdvetden a betegek vagy a gondozok otthon is
beadhatjak a gyogyszert, ha az egészségiigyi szakember gy itéli meg, hogy ez megfeleld. A betegeket
vagy a gondozokat fel kell vilagositani arrol, hogy a Vyvgartot a betegtajékoztatoban megadott
utasitdsoknak megfelelden kell beadniuk.

A gyogyszer beadasara vonatkozo részletes utasitasokat lasd a betegtajékoztatoban talalhaté hasznalati
utmutatoban.
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) V. osztalyba sorolt betegek

Nem vizsgaltak az efgartigimod-alfa-kezelést az MGFA V. osztaly (azaz myasthenias krizisben
szenvedo) betegeknél, azaz definicio szerint intubalt betegek, gépi 1élegeztetéssel vagy anélkiil, kivéve
ha az a rutinszer(i posztoperativ ellatas keretében tortént. Figyelembe kell venni a terapia
megkezdésének sorrendjét az MG krizis és az efgartigimod-alfa bevett terapiai kdzott, valamint azok
lehetséges kolcsonhatasait (1asd 4.5 pont).

Fert6zések

Mivel az efgartigimod-alfa az [gG-szint atmeneti csokkenését okozza, a fert6zések kockazata
megnohet (lasd a 4.8 és az 5.1 pontot). A klinikai vizsgalatokban megfigyelt leggyakoribb fert6zések a
felso 1éguti fertdzések és a huigyuti fertézések voltak (lasd 4.8 pont). A betegeknél a Vyvgart-kezelés
alatt monitorozni kell a fert6zések klinikai jeleit és tiineteit. Aktiv fertézésben szenvedd betegeknél
mérlegelni kell az efgartigimod-alfa-kezelés fenntartdsanak vagy visszatartasanak elony-kockazat
aranyat a fert6zés megsziinéséig. Ha sulyos fertézések fordulnak eld, megfontolandoé az efgartigimod-
alfa-kezelés elhalasztasa a fertézés megsziinéséig.

Injekcids reakciok és tulérzékenységi reakciok

A klinikai vizsgalatok soran injekcios reakciokrol, példaul bérkiiitésrél vagy viszketésrol szamoltak be
(lasd 4.8 pont). Ezek enyhe vagy kozepes mértékiiek voltak, és nem vezettek a kezelés
abbahagyasahoz. A forgalomba hozatalt kdvetden az efgartigimod-alfa intravénasan torténd
alkalmazasaval kapcsolatban anaphylaxias reakcio eseteirdl szamoltak be. Az els6 kezelési ciklust és a
masodik kezelési ciklus elso alkalmazasat egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kell végezni.

A betegeket a beadast kdvetden 30 percen keresztiil monitorozni kell az injekcios reakciok klinikai
jelei és tiinetei szempontjabol. Ha reakcio 1ép fel, akkor annak sulyossagatol fliggéen megfeleld
szupportiv intézkedéseket kell bevezetni. A klinikai értékelés alapjan a tovabbi injekciokat
koriiltekintéssel lehet beadni.

Ha fennall az anaphylaxias reakcié gyantija, azonnal le kell allitani a Vyvgart beadasat, és megfeleld
orvosi kezelést kell inditani. A betegeket tajékoztatni kell a tulérzékenységi és anaphylaxias reakciok
jeleirdl és tiineteirdl, és azt kell tanacsolni nekik, hogy ezek el6fordulasa esetén azonnal forduljanak
egészségiigyi szakemberiikhoz.

Immunizalas

......

Az €16 vagy ¢l0 legyengitett korokozokat tartalmazé oltdanyagokkal torténd immunizalas
biztonsagossaga és az efgartigimod-alfa-kezelés alatt ezekkel az oltdanyagokkal torténd
immunizalasra adott valasz nem ismert. Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek esetében az €16 vagy
€16 legyengitett korokozokat tartalmazo oltdanyagokkal torténd oltés altaldban nem ajanlott. Ha €16
vagy €16 legyengitett korokozokat tartalmazo oltdanyagokkal torténd oltas sziikséges, ezeket az
oltdbanyagokat legalabb 4 héttel a kezelés elott és legalabb 2 héttel az efgartigimod-alfa utols6 adagja
utan kell beadni.
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Egyéb oltdbanyagok sziikség szerint barmikor beadhatok az efgartigimod-alfa-kezelés alatt.

Immunogenitas

Az aktiv kontrollos ARGX-113-2001 vizsgalatban a 110-b6l 12, gMG-ben szenvedd betegnél (11%)
mutattak ki az efgartigimod-alfahoz k6t6do, mar meglévo antitesteket. Az efgartigimod-alfaval
szembeni antitesteket 55 subcutan efgartigimod-alfat kapo beteg koziil 19-nél (35%) mutattak ki, mig
ez az arany az intravénas gyogyszerforma esetén 55 beteg koziil 11 (20%) volt. Semlegesitd
antitesteket 2 (4%) subcutan efgartigimod-alfat és 2 (4%) intravénas efgartigimod-alfat kapo betegnél
mutattak ki.

Az efgartigimod-alfa antitestek klinikai hatékonysagra vagy biztonsagossagra, farmakokinetikai s

farmakodinamias paraméterekre gyakorolt hatdsa nem értékelhetd, mivel a semlegesito antitestek
incidenciaja alacsony.

Immunszuppressziv és kolinészterazgatld terapiak
Amikor a nem szteroid immunszuppressziv szereket, kortikoszteroidokat és kolinészterazgatlo
terapiakat csokkentik vagy abbahagyjak, a betegeknél szorosan monitorozni kell a betegség

sulyosbodasanak jeleit.

Natriumtartalom

Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Az efgartigimod-alfa csokkentheti a human neonatalis Fc-receptorhoz (FcRn) k6t6do vegyiiletek, azaz
az IgG alosztaly human Fc doménjét tartalmazé immunglobulin készitmények, monoklonalis

torténo kezelés megkezdését a Vyvgart adott kezelési ciklusanak utolsé adagja utan 2 héttel
elhalasztani. Azon Vyvgartot kapo betegeknél, akik egyidében ilyen készitményekkel valo kezelés
alatt allnak, ovintézkedésként szorosan monitorozni kell az emlitett készitmények hatasossagat.

A plazmacsere, az immunadszorpcio és a plazmaferezis csokkentheti a keringésben 1év6
efgartigimod-alfa szintjét.

......

Az oltdanyagokkal valo lehetséges kdlcsonhatast nem klinikai modellben vizsgaltak, antigénként
kulcslyukcesiga-hemocianint (keyhole limpet hemocyanin, KILH) hasznalva. Majmoknal heti

100 mg/ttkg adagban torténd alkalmazasa nem befolyasolta a KLH-immunizalasra adott
immunvalaszt.

Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek esetében az él6 vagy €16 legyengitett korokozokat tartalmazo
oltbanyagokkal torténd oltds altalaban nem ajanlott. Ha ¢16 vagy €16 legyengitett korokozokat
tartalmazo oltdanyagokkal torténd oltas sziikséges, ezeket az oltdoanyagokat legalabb 4 héttel a kezelés
elott és legalabb 2 héttel az efgartigimod-alfa utolso adagja utan kell beadni (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az efgartigimod-alfa terhesség alatti alkalmazasara vonatkozoan nem éllnak rendelkezésre adatok.
Az antitestek, beleértve a terapias monoklonalis antitesteket is, az FcRn-hez kotédve kozismerten
aktivan atjutnak a placentan (a 30. terhességi hét utan).
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Az efgartigimod-alfa atkeriilhet az anyabol a fejlédé magzatba. Mivel az efgartigimod-alfa varhatéan
csOkkenti az anyai antitestszintet, és varhatéan gatolja az anyai antitesteknek a magzatba torténd
atvitelét is, varhatdan csokken az Gjsziilott passziv védelme. Ezért mérlegelni kell az efgartigimod-
alfanak in utero kitett csecsemdk ¢€16/¢16, legyengitett korokozokat tartalmazo oltdbanyagok beadasanak
kockazatait és elonyeit (lasd 4.4 pont).

Terhes n6k Vyvgarttal torténd kezelése csak akkor mérlegelendd, ha a klinikai elony meghaladja
a kockazatokat.

Szoptatas

Nem allnak rendelkezésre informaciok arrol, hogy az efgartigimod-alfa megjelenik-e az emberi
anyatejben, illetve a szoptatott gyermekre vagy a tejtermelésre gyakorolt hatasarol. Az efgartigimod-
alfa anyatejbe torténd bekeriilésére vonatkozoan nem végeztek allatkisérletes vizsgalatokat, ezért nem
zarhato ki az anyatejbe torténd kivalasztodas. Ismert, hogy az anyai IgG jelen van az emberi
anyatejben. A szoptatd nok efgartigimod-alfaval torténd kezelése csak akkor mérlegelendd, ha a
klinikai elény meghaladja a kockazatokat.

Termékenység

Embereknél az efgartigimod-alfa termékenysegre gyakorolt hatasarol nem éllnak rendelkezésre
adatok. Allatkisérletes vizsgalatok nem igazoltak az efgartigimod-alfa hatésat a férfiak és ndk
termékenységi paramétereire (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Vyvgart nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok az injekcio beadasi helyén fellépd reakciok (33%), a felso
l1éguti fertdzések (10,7%) és a hugyuti fertézések voltak (9,5%).

A subcutan alkalmazott Vyvgart altalanos biztonsagossagi profilja 0sszhangban volt az intravénas
gyogyszerforma ismert biztonsagossagi profiljaval.

A mellékhatasok tablazatos Gsszefoglaldsa

Az ebben a pontban ismertetett mellékhatasokat a klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatal
utani jelentésekbol azonositottak. Ezeket a reakciokat szervrendszeri kategoridkban és preferalt
kifejezések szerint soroltak fel. A gyakorisagi kategdriakat a kovetkezOképpen definialjuk: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(> 1/10 000 — < 1/1000) vagy nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithato
meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakban a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint szerepelnek.
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1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri kategoria Mellékhatas Gyakorisagi kategoria
Fert6z6 betegségek és felso 1égnti fertézések Nagyon gyakori
parazitafertézések” hugyuti fertézések Gyakori
bronchitis Gyakori
I{nmunrendszerl betegsegek & anaphylaxias reakcio® Nem ismert
tiinetek
A csont- és izomrendszer, valamint a . .
kotoszovet betegségei és tiinetei myalgia Gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas az injekcid beadasi helyén N Kori
helyén fellépé reakciok” fellépd reakciok®© agyon gyakor
Sériilés, mérgezés és a
beavatkozassal kapcsolatos eljarassal Osszefiiggd fejfajas? | Gyakori
szovodmények”

* Lasd a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” c. részt.

* Az intravénas alkalmazasi moéddal kapcsolatos, forgalomba hozatalt kvetd spontan bejelentések alapjan.
bKizaroélag subcutan alkalmazas.

¢ (pl. az injekcid beadasi helyén fellépd kiiités, az injekcio beadasi helyén fellépd erythema, az injekcio beadasi
helyén fellép6 viszketés, az injekcio beadasi helyén fellépd fajdalom)

4 Kizarélag intravénas alkalmazis.

Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Az injekcio beaddasi helyén fellepd reakciok

A subcutan alkalmazott efgartigimod-alfaval végzett két klinikai vizsgalat 6sszesitett
adatallomanyaban (n = 168) az injekcié beadasi helyén fellép6 Osszes reakcid enyhe vagy kozepes
mértéki volt, €s nem vezetett a kezelés abbahagyasahoz. A betegek 44,0%-anal (n = 74) fordult el6 az
injekcio beadasi helyén fellépo reakcio. Az injekcid beadasi helyén fellépd reakcid a betegek
78,4%-anal (58/74) az injekcio beadasat kdvetd 24 oran beliil jelentkezett, €s a betegek 85,1%-anal
(63/74) kezelés nélkiil megsziint. Az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok eldfordulasa az elsd
kezelési ciklusban volt a legmagasabb; az els6 kezelési ciklusban a betegek 36,3%-anal (61/168)
jelentkezett, majd lecsdkkent a masodik kezelési ciklusban 20,1%-ra (30/149), a harmadik kezelési
ciklusban 15,4%-ra (18/117), a negyedik kezelési ciklusban pedig 12,5%-ra (10/80).

Fertozések

Az intravénas efgartigimod-alfaval végzett ARGX-113-1704 placebokontrollos vizsgalatban a
leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fert6zések voltak, a leggyakrabban jelentett fertézések pedig
a felso léguti fertdzések (az intravénas efgartigimod-alfaval kezelt betegek 10,7%-a [n=9] és a
placeboval kezelt betegek 4,8%-a [n = 4]) és a hugyuti fert6zések (az intravénas efgartigimod-alfaval
kezelt betegek 9,5%-a [n = 8] és a placeboval kezelt betegek 4,8%-a [n = 4]) voltak. Ezek a fertézések
az intravénas efgartigimod-alfat kapo betegeknél enyhe vagy kdzepes sulyossagtiak voltak (a Common
Terminology Criteria for Adverse Events (nemkivanatos eseményekre vonatkozo egységes
terminologiai kritériumok) szerint < 2. fokozatuak). Osszességében az intravénas efgartigimod-alfaval
kezelt betegek 46,4%-anal (n = 39) és a placeboval kezelt betegek 37,3%-anal (n = 31) szamoltak be a
kezelés soran fellépo fertdzésekrol. A kezelés megkezdésétdl a fert6zések megjelenéséig eltelt median
id6 6 hét volt. A fert6zések incidenciaja nem nott a késobbi kezelési ciklusokkal. A kezelés
megszakitasa vagy a kezelés ideiglenes felfiiggesztése fert6zés miatt a betegek kevesebb mint 2%-anal
fordult eld.

Eljarassal osszefiiggd fejfajas

Az intravénas efgartigimod-alfaval kezelt betegek 4,8%-anal és a placeboval kezelt betegek 1,2%-anal
jelentettek eljarassal 6sszefliggd fejfajast. Eljarassal 0sszefliggd fejfajasrol akkor szamoltak be, ha a

crer

enyhe vagy kozepes stlyossagu volt, kivéve egy esetet, amelyet silyosnak (3. fokozat) jelentettek.
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Az Osszes tobbi mellékhatas enyhe vagy kozepes stilyossagu volt, egy esetet kivéve, amikor myalgia
1épett fel (3. fokozat).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az efgartigimod-alfa tiladagolasanak nincsenek ismert specifikus jelei és tlinetei. Ttladagolés esetén
a lehetségesen el6forduld mellékhatasok varhatéan nem kiilonboznek az ajanlott adag mellett
esetlegesen megfigyeltektdl. A betegeket a mellékhatasok szempontjabol monitorozni kell, és
megfeleld tiineti és timogato kezelést kell kezdeményezni. Az efgartigimod-alfa tiladagolésara nincs
specifikus antidotum.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppressziv szerek, szelektiv immunszuppressziv szerek,
ATC kod: LO4AASS

Hatasmechanizmus

Az efgartigimod-alfa egy human IgG1 antitestfragmentum, amelyet a neonatalis Fc-receptorhoz
(FcRn) valo fokozott affinitas érdekében terveztek. Az efgartigimod-alfa k6tddik az FcRn-hez, ami a
kering6 IgG szintjének csokkenését eredményezi, beleértve a patogén IgG autoantitesteket is.

Az efgartigimod-alfa nem befolyasolja mas immunglobulinok (IgA, IgD, IgE vagy IgM) vagy az
albumin szintjét.

Az IgG autoantitestek allnak az MG patogenezisének hatterében. Ezek az acetilkolin-receptorokhoz
(AChR), az izomspecifikus tirozin-kinazhoz (MuSK) vagy az alacsony stirliségli lipoprotein-
receptorral Osszefiiggd 4-es fehérjéhez (LRP4) val6 kotédés révén karositjak a

neuromuszkularis transzmissziot.

Farmakodinamias hatasok

Intravénas gyogyszerforma

A gMG-s betegeken végzett ARGX-113-1704 kettOs vak, placebokontrollos vizsgalatban a 4 héten
keresztiil heti egyszeri alkalommal adott 10 mg/ttkg efgartigimod-alfa csdkkentette a szérum
IgG-szintet és az AChR autoantitestek (AChR-ADb) szintjét. Az 6ssz IgG-szint maximalis atlagos
szazalékos csokkenése a kiindulasi értékhez képest egy héttel a kezdeti kezelési ciklus utols6 infuzidja
utan elérte a 61%-ot, és 9 héttel az utolsé infizid utan visszatért a kiindulasi szintre. Hasonlé hatasokat
figyeltek meg az IgG valamennyi altipusara vonatkozoan is. Az AChR-Ab-szintek csokkenése hasonlo
iddbeli lefolyast kovetett, a maximalis atlagos szdzalékos csokkenés 58% volt egy héttel az utolso
inflzi6 utan, és 7 héttel az utolsé inflizid utan visszaallt a kiindulasi szintre. Hasonld valtozasokat
figyeltek meg a vizsgalat masodik ciklusaban is.
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Subcutan gyogyszerforma

Az AChR-Ab-szintek csokkenése az 6ssz IgG-szinthez hasonlo idobeli lefolyast kdvetett, és hasonlo
volt a subcutan és az intravénas efgartigimod-alfa-csoportban. Az AChR-Ab-szintek 62,2%-os és
59,6%-0s maximalis atlagos szazalékos csdkkenését egy héttel az utolsé beadas utan figyelték meg a
subcutan és az intravénas efgartigimod-alfa-csoportban. A subcutan €s az intravénas
efgartigimod-alfa-csoport esetében is az 6ssz IgG- és AChR-Ab-szint csokkenése klinikai valaszhoz
tarsult, amelyet az MG-ADL 06sszpontszamanak kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasaval mértek

(lasd 1. abra).

1. abra Az 6ssz IgG és AChR-Ab és az MG-ADL osszpontszama kozotti 6sszefiiggés subcutan
efgartigimod-alfa (1A) és intravénas efgartigimod-alfa (1B) kezelésben részesiilé
AChR-Ab-szeropozitiv populiciéban (ARGX-113-2001 vizsgalat)

A. Subcutan efgartigimod-alfa
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Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Intravéndas gyogyszerforma

Az efgartigimod-alfa hatdsossagat generalizalt myasthenia gravisban (gMG) szenved6 felnéttek
kezelésére egy 26 hetes, multicentrikus, randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos
vizsgalatban értékelték (ARGX-113-1704).

Ebben a vizsgalatban a betegeknek a sziiréskor a kdvetkezé {6 kritériumoknak kellett megfelelniiik:
o Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) IL, III. vagy IV. klinikai osztalyba

sorolt beteg;
o ACHhR elleni antitestekre vonatkozo szerologiai tesztek pozitiv vagy negativ eredményei,
o az MG-Activities of Daily Living (MG-ADL) 6sszpontszam > 5;
o a szlrést megel6zoen stabil dozisban alkalmazott MG-terapiat kaptak, amely

acetilkolinészteraz- (AChE) gatlokat, szteroidokat vagy nem szteroid immunszuppressziv
terapiat (NSIST) tartalmazott, akar kombinacidban, akar Gnmagaban [az NSIST készitmények
tobbek kozott a kdvetkezok voltak: azatioprin, metotrexat, ciklosporin, takrolimusz,
mikofenolat-mofetil és ciklofoszfamid];

o legalabb 6 g/l IgG-szint.

A vizsgalatokbol kizartak az MGFA V. osztalytl gMG-ben szenvedo betegeket; a plazmaferezisre
(PLEX) dokumentaltan nem reagald betegeket; a kezelés megkezdése elott egy honappal PLEX,
intravénas immunglobulin (IVIg) készitménnyel kezelt és a kezelés megkezdése el6tt hat honappal
monoklonalis antitestekkel kezelt betegeket; valamint az aktiv (akut vagy kronikus) hepatitis B
fertézésben szenvedd, hepatitis C szeropozitiv és AIDS betegséggel diagnosztizalt betegeket.

A vizsgalatba 6sszesen 167 beteget vontak be, akik intravénas efgartigimod-alfa- (n = 84) vagy
placebo- (n = 83) kezelésben részesiiltek. A kiindulasi jellemz6k hasonldak voltak a kezelési
csoportok kozott, beleértve a diagnodzis felallitasakor mért medidn életkort [45 (19-81) év], a nemet

[a legtobb beteg n6 volt; 75% (efgartigimod-alfa) vs. 66% (placebo)], a rasszt [a legtobb beteg fehér
volt; 84,4%] és a diagnozis ota eltelt median id6t [8,2 év (efgartigimod-alfa), illetve 6,9 év (placebo)].

A betegek tobbségénél (mindkét csoportban 77%) pozitiv volt az AChR elleni antitestek (AChR-Ab)
tesztje, és a betegek 23%-anal negativ volt az AChR-AD teszt.

A vizsgalat sordn minden csoportban a betegek tobb mint 80%-a kapott AChE-gatlot, minden kezelési
csoportban tobb mint 70%-a szteroidokat, és minden kezelési csoportban kortilbeliil 60%-a kapott
NSIST készitményt, stabil dézisban. A vizsgalatba valo belépéskor az egyes kezelési csoportokban a
betegek kortilbeliil 30%-a nem kapott el6zéleg NIST készitményt.

A median MG-ADL 6sszpontszam 9,0 volt mindkét kezelési csoportban, a median kvantitativ
myasthenia gravis (Quantitative Myasthenia Gravis, QMG) 6sszpontszam pedig 17 volt az
efgartigimod-alfa-csoportban, illetve 16 a placebocsoportban.

A betegeket hetente egyszer 10 mg/ttkg intravénas efgartigimod-alfaval kezelték 4 héten at, és
legfeljebb 3 kezelési ciklust kaptak.

Az efgartigimod-alfa hatasossagat a Myasthenia Gravis-Specific Activities of Daily Living
(MG-ADL) skala segitségével mérték, amely a gMG mindennapi funkciokra gyakorolt hatasat
értékeli. Az 6sszpontszam 0 és 24 kdzott mozog, és a magasabb pontszamok nagyobb mértékii
karosodast jeleznek. Ebben a vizsgalatban MG-ADL-responder betegnek mindsiilt az a beteg, akinél
az MG-ADL 0sszpontszam legalabb 4 egymast kovetd héten keresztiil > 2 ponttal csokkent a kezelési

crer

1 héten beliill bekovetkezett.

Az efgartigimod-alfa hatdsossagat a QMG Osszpontszam segitségével is mérték; ez egy olyan
osztalyozasi rendszer, amely az izomgyengeséget értékeli 0 és 39 kozotti lehetséges pontszammal,
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ahol a magasabb pontszamok a stlyosabb karosodast jelzik. Ebben a vizsgalatban az a beteg volt
QMG-responder, akinél a QMG 0sszpontszdm > 3 ponttal csokkent a kezelési ciklus kiindulasi
értekéhez képest legalabb 4 egymast kdvetd héten keresztiil, és az elsé csdkkenés legkésobb a ciklus

crer

Az elsOdleges hatasossagi végpont az els6 kezelési ciklus (C1) soran az AChR-Ab-szeropozitiv
populacidban a kezelési csoportok kozott az MG-ADL-responderek szazalékos aranyanak
Osszehasonlitasa volt.

A 16 masodlagos végpont a QMG-responderek szazalékos aranyanak osszehasonlitasa volt a C1 soran
a két kezelési csoport kozott az AChR-Ab-szeropozitiv betegek korében.

2. tablazat: MG-ADL- és QMG-responderek az 1. ciklus soran az AChR-Ab-szeropozitiv
populaciéban (mITT elemzési aAllomany)

Populaciéo | Efgartigimod-alfa Placebo P-érték Efgartigimod-alfa—
n/N (%) n/N (%) Placebo kiilonbség
(95%-o0s CI)
MG- AChR-Ab- 44/65 (67,7) 19/64 (29,7) <0,0001 38,0 (22,1-54,0)
ADL szeropozitiv
QMG AChR-Ab- 41/65 (63,1) 9/64 (14,1) <0,0001 49,0 (34,5-63,5)
szeropozitiv

AChR-Ab = acetilkolin-receptor antitest; MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living (myasthenia
gravis, mindennapi tevékenységek); QMG = Quantitative Myasthenia Gravis (kvantitativ myasthenia gravis
értékelés); mITT = modified intent-to-treat (modositott, kezelésbe bevont populacio); n = a betegek szama,
akiknél a megfigyelést jelentették; N = a betegek szama az elemzési allomanyban; CI = konfidenciaintervallum;
Logisztikai regresszio az AChR-Ab-statusz (ha alkalmazhato), a japan/nem japan szarmazas €s a szokasos ellatas
szerint rétegezve, a kiindulasi MG-ADL mint kovarians/QMG mint kovarians alkalmazasaval

Kétoldalu egzakt p-érték

Az elemzések szerint a masodik kezelési ciklusban az MG-ADL-responderek aranya hasonl6 volt az
els6 kezelési ciklusban tapasztaltakhoz (lasd 3. tablazat).

3. tablazat: MG-ADL- és QMG-responderek a 2. ciklusban az AChR-Ab-szeropozitiv
populiciéban (mITT elemzési allomany)

Populacio Efgartigimod-alfa Placebo
n/N (%) n/N (%)
MG-ADL AChR_A.b,_ 36/51 (70,6) 11/43 (25,6)
szeropozitiv
AChR-Ab-
QMG szeropozitiv 24/51 (47,1) 5/43 (11,6)

AChR-Ab = acetilkolin-receptor antitest; MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living (myasthenia
gravis, mindennapi tevékenységek); QMG = Quantitative myasthenia gravis (kvantitativ myasthenia gravis
értékelés); mITT = modified intent-to-treat (mddositott, kezelésbe bevont populacid); n = a betegek szama,
akiknél a megfigyelést jelentették; N = a betegek szama az elemzési allomanyban.

A feltar6 adatok szerint az AChR-Ab-szeropozitiv MG-ADL-respondereknél az intravénas
efgartigimod-alfaval kezelt 44 beteg koziil 37 (84%) esetében az els6 infziotdl szamitott 2 héten beliil
megfigyelték a valasz kialakulasat.

A kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban (ARGX-113-1704) a kovetkez0 kezelési ciklus
megkezdésének legkorabbi lehetséges idopontja 8 héttel az els6 kezelési ciklus elsd infuzidja utan volt.
Az altalanos populacidban az intravénas efgartigimod-alfa-csoportban a masodik kezelési ciklusig eltelt
atlagos 1d6 13 hét (SD 5,5 hét), a median id6 pedig 10 hét (8-26 hét) volt az els6 kezelési ciklus elsd
infuzidjatdl szamitva. A folyamatban 1évo nyilt kiterjesztett vizsgalatban a kdvetkezd kezelési ciklusok
megkezdésének legkorabbi lehetséges idopontja 7 hét volt.
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A kezelésre reagalo betegeknél a klinikai javulés idStartama 5/44 betegnél (11%) 5 hét, 14/44 betegnél
(32%) 6-7 hét, 10/44 betegnél (23%) 8-11 hét, 15/44 betegnél (34%) pedig 12 hét vagy annal
hosszabb volt.

Subcutan gyogyszerforma

Egy 10 hetes, randomizalt, nyilt, parhuzamos csoportos, multicentrikus vizsgalatot (ARGX-113-2001)
végeztek gMG-ben szenvedd felndtt betegek korében a subcutan efgartigimod-alfa farmakodinamias
hatasanak intravénas efgartigimod-alfaval szembeni noninferioritasanak értékelésére. A f6 bevalasztasi
és kizarasi kritériumok megegyeztek az ARGX-113-1704 vizsgalatéval.

Osszesen 110 beteget randomizaltak, akik 4 héten keresztiil heti egyszeri adagolasban kaptak egy
ciklusban 1000 mg subcutan efgartigimod-alfat (n = 55) vagy 10 mg/ttkg intravénds efgartigimod-alfat
(n=155). A betegek tobbsége az AChR elleni antitestekre (AChR-Ab) pozitiv volt: 45 beteg (82%) a
subcutan efgartigimod-alfa csoportban és 46 beteg (84%) az intravénas efgartigimod-alfa csoportban.
Minden beteg stabil dozisi MG-terapiat kapott a sziirést megel6zéen, amely AChE-gatlokat,
szteroidokat vagy NSIST-készitményeket foglalt magaban, kombinacioban vagy dnmagukban.

A kiindulasi jellemzok az egyes kezelési csoportokban hasonloak voltak.

A vizsgalat soran minden csoportban a betegek tobb mint 80%-a kapott AChE-gatlot, minden
csoportban a betegek tobb mint 60%-a szteroidokat, és minden kezelési csoportban koriilbeliil 40%-a
kapott NSIST-készitményt, stabil dozisban. A vizsgalatba valo belépéskor az egyes kezelési
csoportokban a betegek kortilbeliil 56%-a nem kapott el6zdleg NSIST-készitményt.

Az elsddleges végpont az 0ssz IgG-szint kiindulas és 29. nap kozotti szazalékos csokkenésének
Osszehasonlitasa volt a kezelési csoportok kozott, a teljes populdcidoban. Az AChR-Ab szeropozitiv
populacidban az eredmények a subcutan efgartigimod-alfa noninferioritdsat mutattdk az intravénas
efgartigimod-alfaval szemben (lasd 4. tablazat).

4. tablazat Az 6ssz IgG-szint kiindulas és 29. nap kozotti szazalékos valtozasanak ANCOVA-
analizise az AChR-AbD szeropozitiv populaciéban (mITT elemzési allomany)

Efgartigimod-alfa sc. Efgartigimod-alfa iv. Kiilonbség
Efgartigimod-alfa sc.-
Efgartigimod-alfa iv.

N | LS atlag| 95%-0s CI | N | LS atlag | 95%-0s CI | LS atlagos | 95%-o0s CI | p-érték
kiilonbség

41| —66,9 |-69,78,-64,02|43 | -62,4 |-65,22,-59,59 —4,5 -8,53,-0,46 | <0,0001

AChR-Ab = acetilkolin-receptor antitest; ANCOVA = kovarianciaanalizis; CI = konfidenciaintervallum;
sc. = subcutan; iv. = intravénas; LS = legkisebb négyzetek; mITT = modified intent-to-treat (modositott
kezelésbe bevont populacid); N = az ANCOVA-elemzésbe bevont betegek szama csoportonként

A masodlagos hatasossagi végpontok az ARGX-113-1704 vizsgalatban meghatarozott MG-ADL- és
QMG-responderek szdzalékos aranyanak Osszehasonlitasai volt a két kezelési csoport kozott.
Az AChR-Ab-szeropozitiv populaciora vonatkozo eredményeket az 5. tablazat mutatja be.

5. tablazat MG-ADL- és QMG-responderek a 29. napon az AChR-Ab-szeropozitiv

opulacioban (mITT elemzési allomany)
Efgartigimod-alfa sc. | Efgartigimod-alfa iv. Kiilonbség
n/N (%) n/N (%) Efgartigimod-alfa sc.—
Efgartigimod-alfa iv. (95%-o0s CI)
MG-ADL 32/45 (71,1) 33/46 (71,7) -0,6 (-19,2-17,9)
QMG 31/45 (68,9) 24/45 (53,3) 15,6 (4,3 —35,4)

AChR-AD = acetilkolin-receptor antitest; MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living (myasthenia
gravis, mindennapi tevékenységek); QMG = Quantitative Myasthenia Gravis (kvantitativ myasthenia gravis
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értékelés); sc. = subcutan; iv. = intravénas; mITT = modified intent-to-treat (mddositott, kezelésbe bevont
populacid); n = a betegek szama, akiknél a megfigyelést jelentették; N = a betegek szdma az elemzési
allomanyban; CI = konfidenciaintervallum

A feltaro adatok szerint az AChR-Ab-szeropozitiv MG-ADL-respondereknél a subcutan efgartigimod-
alfaval kezelt 32 beteg koziil 28 (88%) esetében ¢€s az intravénas efgartigimod-alfaval kezelt 33 beteg
koziil 27 (82%) esetében az elsd alkalmazastol szamitott 2 héten belill megfigyelték a valasz
kialakulasat.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Vyvgart vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a
myasthenia gravis kezelése indikacioban (lasd 4.2 pont, a gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

A populacios PK-adatok elemzése alapjan az 1000 mg efgartigimod-alfa subcutan alkalmazasa esetén
a becsiilt biohasznosulés 77%.

Az 1000 mg subcutan efgartigimod-alfa és a 10 mg/ttkg intravénas efgartigimod-alfa 4 héten at tarto
heti egyszeri adagolasat kovetden az atlagos Cueiyponi 22,0 pg/ml (37% CV), illetve 14,9 pg/ml
(43% CV) volt. Az efgartigimod-alfa AUC.i68sra €rtékei 1000 mg subcutan és 10 mg/ttkg intravénas
készitmény egy kezelési ciklusanak alkalmazasat kovetéen 6sszehasonlithatok voltak.

Eloszlas

Egészséges alanyoknal és betegeknél a populacios PK-adatok elemzése alapjan a megosztasi térfogat
18 1.

Biotranszformacid

Az efgartigimod-alfa varhatoan proteolitikus enzimek altal kis peptidekre és aminosavakra bomlik le.
Eliminacio

A terminalis felezési id6 80-120 o6ra (3-5 nap). A populacios PK-adatok elemzése alapjan a clearance
0,128 1/6ra. Az efgartigimod-alfa molekulatomege koriilbeliil 54 kDa, ami a renalisan sziirt molekulak

hataran van.

Linearitas/nonlinearitas

Az efgartigimod-alfa farmakokinetikai profilja linearis, dozistol és id6tol fiiggetlen, minimalis
mértékli akkumulacioval.

Kiilonleges betegcsoportok

Eletkor, nem, rassz és testtomeg
Az efgartigimod-alfa farmakokinetikajat nem befolyasolta az életkor (19-84 év), a nem, a rassz és a
testtomeg.

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében nem végeztek célzott farmakokinetikai vizsgalatokat.
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A vesefunkcidt mutato becsiilt glomerulus filtracios rata [eGFR] mint kovarians hatasa egy populacios
farmakokinetikai elemzésben csokkent clearance-t mutatott, ami az enyhe vesekarosodasban szenvedo
betegeknél (eGFR 60-89 ml/perc/1,73 m?) az expozicié korlatozott ndvekedését eredményezte. Enyhe
vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem ajanlott a dozis specifikus modositasa.

Nincs elegend6 adat arra vonatkozdan, hogy a kézepesen sulyos vesekarosodas
(eGFR 30-59 ml/perc/1,73 m?) és a stlyos vesekarosodas (eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?) milyen
hatassal van az efgartigimod-alfa farmakokinetikai paramétereire.

Madjkarosodas
Majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem végeztek célzott farmakokinetikai vizsgalatot.

A méjfunkcios markerek mint kovariansok hatasa egy populacios farmakokinetikai elemzésben nem
mutatott semmilyen hatést az efgartigimod-alfa farmakokinetikajara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi €s ismételt adagolast dézistoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcids vizsgalatokban az efgartigimod-alfa intravénas
adagolasa nem eredményezett karos hatast a termékenységre és a vemhességre, €s teratogén hatas sem
volt megfigyelhetd az AUC alapjan meghatarozott human 10 mg/ttkg-os expozicio 11-szeresének
(patkanyok) és 56-szorosanak (nyulak) megfelelé dozisig.

Karcinogenitas és genotoxicitas

Az efgartigimod-alfa karcinogén és genotoxikus potencialjanak értékelésére nem végeztek
vizsgalatokat.

A hialuronidaz az emberi szervezet legtobb szovetében megtalalhat6. A rekombinans human
hialuronidazzal kapcsolatos hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, beleértve a
biztonsagossagi farmakologiai végpontokat — vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.
Az rHuPH20 hatoanyaggal végzett reprodukcids toxikologiai vizsgalatok egerekben magas szisztémas
expozicio esetén embryofoetalis toxicitast igazoltak, de nem figyeltek meg teratogén potencialt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

rekombinans human hialuronidaz (rHuPH20)
L-hisztidin
L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat
L-metionin,

poliszorbat 20

natrium-klorid

szachar6z

injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

18 honap

Sziikség esetén a bontatlan injekcios iivegek szobahomérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb

3 napig tarolhatok. Szobahémérsékleten torténd tarolas utan a bontatlan injekcids tivegek
visszahelyezhetok a hiitészekrénybe. A hiitott tarolason kiviil toltott teljes id6 nem haladhatja meg a
3 napot.

Mikrobialis megfontolasokbol, hacsak a fecskendd elokészitési modszere ki nem zarja a mikrobialis
szennyezO0dés kockazatat, a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a
felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és koriilményeiért a felhasznalo a felelGs.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

5,6 ml oldat egy 6 ml-es, 1. tipust tivegbdl késziilt injekcios tivegben, gumidugdval, aluminium
kupakkal és lepattinthatd polipropilén fedéllel.

Kiszerelés: 1 injekcios tliveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Vyvgart hasznalatra kész oldatként, egyszer hasznélatos injekcios iivegben keriil forgalomba.
A készitményt nem kell higitani.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az injekcios liveg tartalma sargas, tiszta vagy opalos oldat, és
nincs benne részecske. Ha lathato részecskék észlelhetdk, az injekcids liveg nem hasznalhato fel.

Miutan kivette az injekcios iiveget a hlitdszekrénybdl, az injekcid beadasa el6tt varjon legalabb
15 percet, hogy az oldat elérje a szobahdmérsékletet (14sd 6.3 pont).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1674/002
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. augusztus 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

Lonza Biologics, plc.
228 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 4DX
Egyesiilt Kirdlysag

Lonza Biologics Tuas Pte Ltd.
35 Tuas South Avenue 6
Szingapuar 637377

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyarto(k) neve és cime

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgium

Propharma Group The Netherlands
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Hollandia

Az ¢rintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi

eldiras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.
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D. FELT,ETELEK VAGY KOR,LA’TOZASOK A GY(:)GYSZF;R BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
e  ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vyvgart 20 mg/ml koncentratum oldatos infazidhoz
efgartigimod-alfa

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg/20 ml
400 mg efgartigimod-alfat tartalmaz 20 ml-es injekcios iivegenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat,
natrium-klorid, arginin-hidroklorid, poliszorbat 80, injekciohoz valo6 viz.

Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

koncentratum oldatos infuzidhoz
1 db injekcios iiveg

5. AZ ALKALMAZAS,SAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ
ALKALMAZAS MODJA(I)

Higitas utan intravénas alkalmazasra.
Tilos felrazni!
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1674/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Vyvgart 20 mg/ml steril koncentratum
efgartigimod-alfa
Higitas utan intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

400 mg/20 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
Tilos felrazni!

Az eredeti csomagolasban tarolando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vyvgart 1000 mg oldatos injekcio
efgartigimod-alfa

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1000 mg/5,6 ml efgartigimod-alfat tartalmaz injekcios {ivegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: rekombinans human hialuronidaz, L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat,
L-metionin, poliszorbat 20, natrium-klorid, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
1 db injekcios tiveg

5. AZ ALKALM{&ZAS,SAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ
ALKALMAZAS MODJA(I)

Subcutan alkalmazasra.
Tilos felrazni!
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1674/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

vyvgart 1000 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

38



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Vyvgart 1000 mg injekcid
efgartigimod-alfa
Subcutan alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Tilos felrazni!

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

5,6 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Vyvgart 20 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz
efgartigimod-alfa

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Vyvgart alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Vyvgart-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vyvgart-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusa gyogyszer a Vyvgart?

A Vyvgart efgartigimod-alfa hatdanyagot tartalmaz. Az efgartigimod-alfa a szervezetben 1évo,
ugynevezett ujszilottkori Fe-receptor (FcRn) fehérjéhez kotddik, és gatolja azt. Az FcRn gatlasaval az
efgartigimod-alfa csokkenti az IgG autoantitestek szintjét, amelyek az immunrendszer olyan fehérjéi,
amelyek tévedésbdl az ember sajat szervezetét tdmadjak meg.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vyvgart?

A Vyvgart-ot a szokasos terapiaval egyiitt igynevezett generalizalt miaszténia graviszban (gMQ)
szenvedd felndttek kezelésére alkalmazzak, amely egy izomgyengeséget okoz6 autoimmun betegség.
A gMQG a test tobb izomcsoportjat is érintheti. Az allapot 1égszomjhoz, extrém faradtsaghoz €s nyelési
nehézségekhez is vezethet.

A gMG-ben szenvedd betegeknél az IgG autoantitestek megtamad;jak és karositjak az idegeken
talalhato fehérjéket, az igynevezett acetilkolin-receptorokat. E karosodas miatt az idegek nem képesek
az izmokat a normalisnal jobban 0sszehuizni, ami izomgyengeséghez és nehézkes mozgashoz vezet.
Azaltal, hogy a Vyvgart az FcRn fehérjéhez kotddik és csokkenti az autoantitestek szintjét, javithatja
az izmok Osszehizodasi képességét, és csokkentheti a betegség tiineteit és azok hatdsat a mindennapi
tevékenységekre.
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2. Tudnivalék a Vyvgart alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Vyvgartot
- ha allergias az efgartigimod-alfara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Vyvgart alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval.

MGFA V. osztalyba sorolt betegek )
Kezel6orvosa nem irhatja fel ezt a gydgyszert, ha On gMG izomgyengeség (miaszténias krizis) miatt
1élegeztetdgépen van.

Fert6zések
A Vyvgart-kezelés csokkentheti az On természetes ellenalld képességét a fertdzésekkel szemben.
Ezért a Vyvgart alkalmazasa el6tt tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fert6zése van.

Infziés reakciok és allergids reakciok

A Vyvgart olyan fehérjét tartalmaz, amely egyes embereknél reakciokat, példaul borkiiitést vagy
viszketést okozhat. A Vyvgart sulyos allergias reakciot (anafilaxias reakciot) okozhat. Ha az inftizio
beadasa alatt vagy utan allergias reakciot, példaul az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanatat
(amely nehézzé teszi a nyelést vagy a 1égzést), 1égszomjat, az ontudat elvesztésének érzését vagy
borkiiitést tapasztal, akkor azonnal tajékoztassa kezelGorvosat.

A kezelés alatt és a kezelést kovetd 1 oran keresztiil megfigyelés alatt fogjék tartani Ont az infizios
reakci6 vagy allergias reakcio jelei tekintetében.

Immunizalas (védéoltasok)

Kérjik, tajékoztassa kezeldorvosat, ha az elmult 4 hétben oltast kapott, vagy ha a kdzeljovoben
oltast tervez.

Gyermekek és serdiilok
Ne alkalmazza ezt a gyogyszert 18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél, mert a Vyvgart
biztonsagossagat és hatdsossagat ebben a populacidban nem igazoltak.

Iddsek
A 65 évesnél idOsebb betegek kezeléséhez nincs sziikség kiilonleges ovintézkedésekre.

Egyéb gydgyszerek és a Vyvgart
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetosége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Vyvgart varhatéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Vyvgart natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer 67,2 mg natriumot (a konyhaso f6 dsszetevoje) tartalmaz injekcios tivegenként,
ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 3,4%-anak felndtteknél.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Vyvgart-ot?

A kezelést kezelBorvosa vagy més egészségiigyi szakember fogja Onnél alkalmazni. Az egészségiigyi
szakember el8szor felhigitja a készitményt. A higitast egy infuzios zsakbol egy csdvon keresztiil
kozvetleniil az On egyik vénajaba fogjak beadni 1 6ran keresztiil.

Milyen adagban és milyen gyakran fogja kapni a Vyvgart-ot?

Az On altal kapott adag az On testtomegétdl fiigg, és 4 héten keresztiil heti egy infiiziobol allo
ciklusokban fogjak beadni. Kezel6orvosa fogja meghatarozni, hogy mikor van sziikség tovabbi
kezelési ciklusokra. Az egészségiigyi szakembereknek sz0610, a gydgyszer megfeleld alkalmazasara
vonatkoz6 utasitdsokat a betegtajékoztatd végén talalja.

Ha az eléirtnal tébb Vyvgart-ot kap
Ha azt gyanitja, hogy véletleniil az el6irtnal nagyobb adag Vyvgart-ot kapott, kérjiik, forduljon
kezel6orvosahoz tanacsért.

Ha elfelejtette a Vyvgart beadasara vonatkozo6 idépontot
Ha elfelejtette az iddpontot, kérjiik, azonnal forduljon kezeldorvosahoz, és olvassa el az alabbi ,,Ha id6
elott abbahagyja a Vyvgart alkalmazasat” cimii részt.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Vyvgart alkalmazasat

A Vyvgart-kezelés megszakitasa vagy abbahagyasa a gMG tiineteinek visszatérését okozhatja.

A Vyvgart-kezelés abbahagyasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Kezeldorvosa meg fogja beszélni
Onnel a lehetséges mellékhatasokat és kockazatokat. Kezeldorvosa emellett szorosan figyelemmel
fogja kisérni Ont.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Kezeldorvosa a kezelés elétt megbeszéli Onnel a lehetséges mellékhatasokat, és elmagyarazza Onnek a
Vyvgart kockazatait s elényeit.

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben:

Az infuzid beadasa alatt vagy utan sulyos allergias reakci6 (anafilaxias reakcio) jeleit, példaul az arc,
az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanatat (amely nehézz¢é teszi a nyelést vagy a 1égzést), 1égszomjat, az
ontudat elvesztésének érzését vagy borkitlitést tapasztalja.

Ha nem tudja biztosan, hogy mit jelentenek az alabbi mellékhatasok, kerje meg kezelSorvosat, hogy
magyardzza el Onnek.

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet)
J orr- ¢s torok- (felso léguti) fertdzések

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o fajdalom vagy €g6 érzés vizelés kozben, ami hugynti fert6z€s jele lehet
o a tiidében 1évo 1égutak gyulladasa (horghurut)

o izomfajdalom (mialgia)

o fejfajas a Vyvgart alkalmazasa alatt vagy utan
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Nem ismert

. Allergias reakciok az infizio beadasa alatt vagy utan:
o az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata (amely nehézz¢ teszi a nyelést vagy a
1égzést), 1égszomj
o sapadt bor, gyenge és szapora szivverés vagy az ontudat elvesztésének érzése
o hirtelen jelentkez6 borkilités, viszketés vagy csalankiiités

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informaci6 4lljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vyvgart-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati id6 (,,Felh.:/EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha lathato részecskék figyelheték meg és/vagy az injekcios iivegben
1év6 folyadék elszinezddott.

Higitas utan a készitményt azonnal fel kell hasznalni, és az infuzié beadasat a higitastol szamitott 4 6ran
beliil be kell fejezni. Hagyja, hogy a higitott gyogyszer beadas el6tt elérje a szobahdmérsékletet.
Az infuzi6 beadésat a hiitészekrénybdl valo kivételtdl szamitott 4 6ran beliil be kell fejezni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vyvgart?

A készitmény hatéanyaga az efgartigimod-alfa.

- 400 mg efgartigimod-alfat tartalmaz 20 ml-es injekcios iivegenként (20 mg/ml).
Egyéb 0sszetevok:

- natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

- vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat

- natrium-klorid

- arginin-hidroklorid

- poliszorbat 80

- injekcidhoz valo viz

Milyen a Vyvgart Kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Vyvgart steril koncentratum intravénas infuziohoz (20 ml injekcids tivegben — 1 db-os kiszerelés).
A Vyvgart egy szintelen vagy halvanysarga, tiszta vagy enyhén opélos folyadék.

44



A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgium

Gyarto

Propharma Group The Netherlands
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien/Eesti

argenx BV

Teél/Tel: +32 (0) 9 3969394 / +32 (0) 800 54477
medinfobe@argenx.com

Bbbarapus

argenx BV

Ten.: 0800 46 273
medinfobg@argenx.com

Ceska republika
argenx BV

Tel: 800 040 854
medinfocz@argenx.com

Danmark

argenx BV

TIf: 80 25 41 88
medinfodk@argenx.com

Deutschland

argenx Germany GmbH
Tel: 08001803963
medinfode@argenx.com

EALada

Medison Pharma Greece Single Member Societe
Anonyme

TnA: +30 210 0100 188

medinfogr@argenx.com

Espaiia

argenx BV

Tel: 900 876 188
medinfoes@argenx.com

France

argenx France SAS

Tél: +33 (0) 1 88898992
medinfofr@argenx.com

Lietuva

argenx BV

Tel: 8 800 80 052
medinfolt@argenx.com

Luxembourg/Luxemburg
argenx BV

Tél/Tel: 800 25 233
medinfolu@argenx.com

Magyarorszag

argenx BV

Tel: (80) 088 578
medinfohu@argenx.com

Malta

argenx BV

Tel: 8006 5101
medinfomt@argenx.com

Nederland

argenx BV

Tel: 0800 0232882
medinfonl@argenx.com

Norge
argenx BV

TIf: 800 62 225
medinfono@argenx.com

Osterreich
argenx BV

Tel: 0800 017936
medinfoat@argenx.com

Polska

argenx BV

Tel: 800 005 155
medinfopl@argenx.com
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Hrvatska

argenx BV

Tel: 0800 806 524
medinfohr@argenx.com

Ireland/United Kingdom (Northern Ireland)
argenx BV

Tel: 1800 851 868

medinfoie(@argenx.com

island

argenx BV

Simi: 800 4422
medinfois@argenx.com

Italia

argenx ltalia s.r.l

Tel: 800776813
medinfoit@argenx.com

Kvnpog
argenx BV
TnA: 80 077122

medinfocy@argenx.com

Latvija

argenx BV

Tel: 80 205 267
medinfolv@argenx.com

Portugal
argenx BV
Tel: 800 180 844

medinfopt@argenx.com

Romania

argenx BV

Tel: 0800 360 912
medinforo@argenx.com

Slovenija
argenx BV

Tel: 080 688955
medinfosi@argenx.com

Slovenska republika
argenx BV

Tel: 0800 002 646
medinfosk@argenx.com

Suomi/Finland

argenx BV

Puh/Tel: 0800 412838
medinfofi@argenx.com

Sverige

argenx BV

Tel: 020-12 74 56
medinfose@argenx.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhatd. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.
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Az alabbi informaciok kizardlag egészségligyi szakembereknek szolnak:

Hasznalati utasitas a Vyvgart-ot kezel6 egészségiigyi szakemberek szamara

1. Hogyan Keriil forgalomba a Vyvgart?

Minden egyes injekcios iiveg 400 mg efgartigimod-alfat tartalmaz 20 mg/ml koncentracioban, amelyet
9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcidval kell higitani.

2. Alkalmazas elott

A feloldast és a higitast a helyes gyakorlat szabalyainak megfelelden kell elvégezni, kiilonos
tekintettel az aszeptikus koriilmények betartasara.

A Vyvgart-ot a beadashoz szakképzett egészségiigyi szakembernek kell elokészitenie aszeptikus
technikaval.

Az alabbi tablazatban szerepld képlet segitségével szamitsa ki a kovetkezoket:

o A Vyvgart sziikséges adagjat a beteg testtomege alapjan az ajanlott 10 mg/ttkg-os dozis mellett.
A 120 kg-nal nagyobb testtomegii betegek esetében a dozis kiszamitdsahoz 120 kg-os
testtomeget hasznaljon. Az infuzidonkénti maximalis teljes adag 1200 mg. Minden egyes
injekciods tiveg 400 mg efgartigimod-alfat tartalmaz 20 mg/ml koncentraciéban.

o A sziikséges injekcios tivegek szamat.

o 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcid térfogata. A higitott gyogyszer teljes
térfogata 125 ml.

1. tablazat: Képlet

1. 1épés — Az adag kiszamitasa (mg) 10 mg/ttkg x testtomeg (kg)

2. 1épés — A koncentratum térfogatanak kiszamitasa (ml) | adag (mg) + 20 mg/ml

3. 1épés — Az injekcios livegek szamanak kiszamitasa a koncentratum térfogata (ml) + 20 ml
4. 1épés — A 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos 125 ml — a koncentratum térfogata (ml)
injekcid térfogatanak kiszamitasa (ml)

3. Elokészités és alkalmazas

o A Vyvgart nem adhato intravénas 16késterapiaként vagy bolus injekcioban.

o A Vyvgart kizarolag intravénas infuzidval adhat6 be az alabbiakban leirtak szerint.
El6készités

o Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az injekcios iiveg tartalma tiszta vagy enyhén opalos,

szintelen vagy enyhén sarga, és nincs benne részecske. Ha lathatd részecskék figyelhetok meg

és/vagy az injekcios iivegben 1évo folyadék elszinezddott, az injekciods liveget ki kell dobni.

Az injekcios tiveget tilos felrazni!

o A higitott oldat elkészitése soran végig aszeptikus technikat kell alkalmazni:

- Steril fecskenddvel és tiivel Ovatosan vegye ki a sziikséges mennyiségli Vyvgart
készitményt a megfeleld szamu injekcids livegb6l. Dobja ki a részben felhasznalt vagy
iires injekcios livegeket.

- A készitmény kiszamitott adagjat vigye at egy infizios zsakba.
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- Higitsa a kimért készitményt a szamitott mennyiségti 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid
oldatos injekcid hozzaadasaval, hogy a teljes térfogat 125 ml legyen.

- Ovatosan, razas nélkiil forditsa fel a higitott készitményt tartalmazo infuziés zsakot,
hogy a készitmény és a higitoszer alaposan dsszekeveredjen.

A 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcioval higitott efgartigimod-alfa-oldat polietilén

(PE), polivinil-klorid (PVC), etilén-vinil-acetat (EVA) és etilén/polipropilén kopolimer

zsakokban (poliolefin zsakok), valamint poliuretan (PUR) vagy PVC sziirékkel, poliéterszulfon

(PES) vagy poli(vinilidén-fluorid) (PVDF) szlirémembranokkal adhato be.

Alkalmazas

4.

A Vyvgart készitményt intravénas infuzioban, egészségiigyi szakember adhatja be. Nem adhato
lokésterapiaként vagy bolus injekcidoban.

Beadas el6tt szemrevételezéssel vizsgalja meg, hogy az oldatban nincsenek lebego részecskék.
A teljes 125 ml higitott gyogyszert adja be infuzidban 1 6ran keresztiil 0,2 pm-es sziird
hasznalataval. Adja be a teljes oldatmennyiséget. A készitmény beadasa utan a vezetéket

9 mg/ml (0,9%-o0s) natrium-klorid oldatos injekcioval kell 4tobliteni.

beliil be kell fejezni.

Elkészités utdn kémiai €s fizikai stabilitasat 2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten 24 6ran
keresztiil igazoltan meg6rzi. Mikrobiologiai megfontolasokbol, hacsak a higitas modszere ki
nem zarja a mikrobialis szennyez0dés kockazatat, a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és
koriilményeiért a felhasznald a felelés. Nem fagyaszthatd! Hagyja, hogy a higitott gyogyszer
beadés elott elérje a szobahdmérsékletet. Az infuzidt a hiitészekrénybol vald kivételtdl szamitott
4 6ran beliil fejezze be. A higitott gydgyszert a kornyezeti levegdn kiviil mads moédon nem
szabad melegiteni.

Amennyiben infuzios reakciok lépnek fel, az infuzid beadasi sebességét csokkenteni kell, illetve
az infuzid beadasat fel kell fiiggeszteni vagy le kell allitani.

Mas gyogyszeres infuzidkat nem szabad az infuzi6 oldalsé nyilasaiba bekdtni vagy a
Vyvgart-tal 6sszekeverni.

Kiilonleges kezelés és tarolas

Az injekcios livegeket a felhasznalasig hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) kell tarolni. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”’) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Vyvgart 1000 mg oldatos injekcio
efgartigimod-alfa

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Vyvgart alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Vyvgart-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vyvgart-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusd gyogyszer a Vyvgart?

A Vyvagart efgartigimod-alfa hatdanyagot tartalmaz. Az efgartigimod-alfa a szervezetben 1évo,
ugynevezett ujszilottkori Fc-receptor (FcRn) fehérjéhez kotddik, és gatolja azt. Az FcRn gatlasaval az
efgartigimod-alfa csokkenti az immunglobulin G (IgG) autoantitestek szintjét, amelyek az
immunrendszer olyan fehérjéi, amelyek tévedésbdl az ember sajat szervezetét tamadjak meg.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vyvgart?

A Vyvgart-ot a szokasos terdpiaval egyiitt igynevezett generalizalt miaszténia graviszban (gMQ)
szenvedd felndttek kezelésére alkalmazzak, amely egy izomgyengeséget okoz6 autoimmun betegség.
A gMQG a test tobb izomcsoportjat is érintheti. Az allapot 1égszomjhoz, extrém faradtsaghoz €s nyelési
nehézségekhez is vezethet.

A gMG-ben szenvedo betegeknél az IgG autoantitestek megtamadjak és karositjak az idegeken
talalhato fehérjéket, az igynevezett acetilkolin-receptorokat. E karosodas miatt az idegek nem képesek
az izmokat a normalisnal jobban 0sszehuizni, ami izomgyengeséghez és nehézkes mozgashoz vezet.
Azaltal, hogy a Vyvgart az FcRn fehérjéhez kotddik és csokkenti az autoantitestek szintjét, javithatja
az izmok Osszehtizodasi képességét, és csokkentheti a betegség tiineteit és azok hatdsat a mindennapi
tevékenységekre.
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2. Tudnivalék a Vyvgart alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Vyvgartot
- ha allergias az efgartigimod-alfara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Vyvgart alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval.

MGFA V. osztalyba sorolt betegek _
Kezeldorvosa nem irhatja fel ezt a gyogyszert, ha On gMG izomgyengeség (miaszténids krizis) miatt
1élegeztetdgépen van.

Fert6zések
A Vyvgart-kezelés csokkentheti az On természetes ellenalld képességét a fertdzésekkel szemben.
Ezért a Vyvgart alkalmazasa el6tt tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fert6zése van.

Injekcids reakciok és allergias reakcidk

A Vyvgart olyan fehérjét tartalmaz, amely egyes embereknél reakciokat, példaul borkiiitést vagy
viszketést okozhat. A Vyvgart sulyos allergias reakciot (anafilaxias reakciot) okozhat. Ha az injekcid
beadasa alatt vagy utan allergias reakciot, példaul az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanatat
(amely nehézzé teszi a nyelést vagy a 1égzést), 1égszomjat, az ontudat elvesztésének érzését vagy
borkiiitést tapasztal, akkor azonnal tajékoztassa kezelGorvosat.

Immunizalas (véddoltasok)
Kérjuk, tajékoztassa kezeldorvosat, ha az elmult 4 hétben oltast kapott, vagy ha a kdzeljovoben
oltast tervez.

Gyermekek és serdiilok
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert 18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél, mert a Vyvgart
biztonsagossagat és hatasossagat ebben a populacioban nem igazoltak.

Idések
A 65 évesnél idOsebb betegek kezeléséhez nincs sziikség kiilonleges dvintézkedésekre.

Egyéb gyogyszerek és a Vyvgart
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Vyvgart varhatéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Vyvgart natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios iivegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Vyvgart-ot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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Milyen adagban és milyen gyakran fogja kapni a Vyvgart-ot?
A készitmény ajanlott adagja 1000 mg, 4 héten keresztiil heti egy injekciobdl allé ciklusokban
alkalmazva. Kezel6orvosa fogja meghatarozni, hogy mikor van sziikség tovabbi kezelési ciklusokra.

Ha On mar intravénas Vyvgart-kezelésben részesiil, és at kivan térni a szubkutan Vyvgart-kezelésre, a
szubkutan injekciot a kdvetkezo kezelési ciklus kezdetén kell az intravénas infizid helyett kapnia.

A Vyvgart-injekci6o beadasa

A Vyvgartot bér ala (szubkutan) adott injekcid formajaban alkalmazzak. Onnek és kezeléorvosanak
kell eldontenie, hogy megfeleld betanitas utdn On vagy gondozoja beadhatja-e a Vyvgartot. Az elsé
oninjekciozast az egészségiigyi szakembere el6tt kell elvégezni. Fontos, hogy ne probalja meg beadni
a Vyvgartot, miel6tt az egészségiigyi szakembertdl képzést nem kapott.

Ha On vagy gondozoja adja be a Vyvgartot, Onnek vagy gondozéjanak gondosan el kell olvasnia és be
kell tartania a betegtajékoztatd végén talalhato alkalmazasi itmutatét (lasd ,,Fontos hasznalati
utasitasok”). Ha barmilyen kérdése van az injekcié 6nmaganak valo beadasaval kapcsolatban,
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha az eléirtnal tobb Vyvgartot alkalmazott

Mivel a Vyvgartot egy egyszer hasznalatos injekcios iivegben adjak be, nem valo6szinii, hogy az
eloirtnal tobbet fog kapni. Ha azonban aggodik, kérjiik, forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez tanacsért.

Ha kihagyott egy adagot vagy elfelejtette a Vyvgart beadasara vonatkozo6 idépontot
Tartsa szamon a kovetkez6 adagot. Fontos, hogy a Vyvgartot pontosan az orvos altal eléirt médon
alkalmazza.

o Ha az el@irt alkalmazasi idopont 6ta még nem telt el harom nap, hogy kihagyta az adagot, adja
be az adagot, amint eszébe jut, majd kovesse az eredeti adagolasi litemtervet.

o Ha harom napnal hosszabb id6 telt el azota, hogy kihagyta az adagot, kérdezze meg
kezelborvosat, hogy mikor adja be a kovetkez6 adagot.

o Ha elfelejtette az idopontot, kérjiik, azonnal forduljon kezeldorvosahoz tanacsért.

Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 eldtt abbahagyja a Vyvgart alkalmazasat

A Vyvgart-kezelés megszakitasa vagy abbahagyasa a gMG tiineteinek visszatérését okozhatja.

A Vyvgart-kezelés abbahagyasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Kezeldorvosa meg fogja beszélni
Onnel a lehetséges mellékhatésokat és kockazatokat. Kezeldorvosa emellett szorosan figyelemmel
fogja kisérni Ont.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Kezeldorvosa a kezelés elétt megbeszéli Onnel a lehetséges mellékhatasokat, és elmagyarazza Onnek a
Vyvgart kockazatait és elonyeit.

Azonnal tijékoztassa kezel6orvosat, amennyiben:

Az injekcid beadasa alatt vagy utan sulyos allergids reakcio (anafilaxias reakcio) jeleit, példaul az arc,
az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanatat (amely nehézzé teszi a nyelést vagy a 1égzést), 1égszomjat, az
Ontudat elvesztésének érzését vagy borkiiitést tapasztalja.
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Ha nem tudja biztosan, hogy mit jelentenek az alabbi mell¢khatasok, kérje meg kezel8orvosat, hogy
magyarazza el Onnek.

Nagyon gyakori (10-bol tobb mint 1 beteget érinthet)

o orr- ¢s torok- (felso léguti) fertdzések

o az injekcid beadasi helyén fellépo reakciok, amelyek lehetnek borpir, viszketés, fajdalom. Ezek
az injekcid beadasi helyén fellépé reakciok altalaban enyhe vagy kdzepes mértékiek, és
altalaban az injekcio beadasat koveto egy napon beliil jelentkeznek.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o fajdalom vagy €g0 érzés vizelés kozben, ami hugynti fert6z¢s jele lehet
o a tiidében 1év0 légutak gyulladasa (hdrghurut)
. izomfajdalom (mialgia)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
o allergias reakciok az injekcid beadasa alatt vagy utan:
- az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata (amely nehézz¢é teszi a nyelést vagy a
1égzést), 1égszomj
- sapadt bor, gyenge és szapora szivverés vagy az Ontudat elvesztésének érzése
- hirtelen jelentkez6 borkiiités, viszketés vagy csalankiiités

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vyvgart-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati 1d6 (,,Felh.:/EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!Sziikség esetén a bontatlan injekcios
iivegek szobahomérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 3 napig tarolhatdk. Szobahdmérsékleten
torténd tarolas utan a bontatlan injekcios tivegek visszahelyezhetdk a hlitdszekrénybe. A hiitott
tarolason kiviil és szobahdmérsékleten toltott teljes id6 nem haladhatja meg a 3 napot.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha lathato részecskéket észlel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vyvgart?

- A készitmény hatéanyaga az efgartigimod-alfa. 1000 mg efgartigimod-alfa 5,6 ml
oldatban injekcios tivegenként. 180 mg efgartigimod-alfat tartalmaz milliliterenként.
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- Egyéb 0sszetevok: rekombinans human hialuronidaz (rHuPH20), L-hisztidin, L-hisztidin-
hidroklorid-monohidrat, L-metionin, poliszorbat 20, natrium-klorid, szachardz,
injekcidhoz valo viz. Lasd: 2. pont ,,A Vyvgart natriumot tartalmaz”.

Milyen a Vyvgart kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Vyvgart egy felhasznalasra kész, halvanysarga, tiszta vagy enyhén opalos oldat, amely szubkutan

oldatos injekcio formajaban kertil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien/Eesti

argenx BV

Tél/Tel: +32 (0) 93969394/+32 (0) 800 54477
medinfobe@argenx.com

Bbbarapus

argenx BV

Tem.: 0800 46 273
medinfobg@argenx.com

Ceska republika
argenx BV

Tel: 800 040 854
medinfocz@argenx.com

Danmark

argenx BV

TIf: 80 25 41 88
medinfodk@argenx.com

Deutschland

argenx Germany GmbH
Tel: 08001803963
medinfode@argenx.com

EArada

Medison Pharma Greece Single Member Societe
Anonyme

TnA: +30 210 0100 188
medinfogr@argenx.com

Espaiia

argenx BV

Tel: 900 876 188
medinfoes@argenx.com

Lietuva

argenx BV

Tel: 8 800 80 052
medinfolt@argenx.com

Luxembourg/Luxemburg
argenx BV

Tél/Tel: 800 25 233
medinfolu@argenx.com

Magyarorszag

argenx BV

Tel: (80) 088 578
medinfohu@argenx.com

Malta

argenx BV

Tel: 8006 5101
medinfomt@argenx.com

Nederland

argenx BV

Tel: 0800 0232882
medinfonl@argenx.com

Norge
argenx BV
TIf: 800 62 225

medinfono@argenx.com

Osterreich

argenx BV

Tel: 0800 017936
medinfoat@argenx.com
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France

argenx France SAS

Tél: +33 (0) 188898992
medinfofr@argenx.com

Hrvatska

argenx BV

Tel: 0800 806 524
medinfohr@argenx.com

Ireland/United Kingdom (Northern Ireland)
argenx BV

Tel: 1800 851 868

medinfoie@argenx.com

Island

argenx BV

Simi: 800 4422
medinfois@argenx.com

Italia

argenx Italia s.r.1

Tel: 800776813
medinfoit@argenx.com

Kvmpog

argenx BV

TnA: 80 077122
medinfocy@argenx.com

Latvija

argenx BV

Tel: 80 205 267
medinfolv@argenx.com

Polska

argenx BV

Tel: 800 005 155
medinfopl@argenx.com

Portugal
argenx BV
Tel: 800 180 844

medinfopt@argenx.com

Romania

argenx BV

Tel: 0800 360 912
medinforo@argenx.com

Slovenija
argenx BV
Tel: 080 688955

medinfosi@argenx.com

Slovenska republika
argenx BV

Tel: 0800 002 646
medinfosk@argenx.com

Suomi/Finland

argenx BV

Puh/Tel: 0800 412838
medinfofi@argenx.com

Sverige

argenx BV

Tel: 020-12 74 56
medinfose@argenx.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhatd. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.
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Fontos hasznalati utasitasok
Vyvgart 1000 mg oldatos injekcio
efgartigimod-alfa

Szubkutan alkalmazasra.

A Vyvgart beadésa eldtt feltétleniil olvassa el s értse meg ezt a hasznalati Gtmutatot.

Ha On vagy gondozéja hajlando beadni a Vyvgart-injekciot, egészségiigyi szakembere fogja
megtanitani, hogyan kell beadni a Vyvgart injekciot. Az els6 hasznalat el6tt az egészségiigyi
szakembernek meg kell mutatnia Onnek vagy gondozojanak, hogyan kell megfeleléen elkésziteni és
beadni a Vyvgart-injekciot. Az dninjekciozas megfeleld elvégzését egészségiigyi szakember
feliigyelete mellett be kell mutatni. Fontos, hogy ne probalja meg beadni a gyogyszert, amig nem
kapott képzést, és On vagy gondozoja nem biztos benne, hogy megértette, hogyan kell alkalmazni a
Vyvgartot. Ha barmilyen kérdése van, forduljon egészségligyi szakemberéhez.

Fontos informaciok, amelyeket tudnia kell a Vyvgart szubkutan injekcioé beadasa elétt
o Kizarolag szubkutan alkalmazasra.

o Az injekcios liveg csak egyszer hasznalhat6 fel. Ne tegye el az injekcios livegeket, még akkor
sem, ha nem {resek.

o Ne haszndlja az injekcios iiveget, ha szokatlan zavarossagot vagy lathato részecskéket észlel. A
gyogyszernek enyhén sarganak, tisztanak vagy enyhén opalosnak kell lennie.

. Kezelés kozben ne razza fel az injekcios iiveget.

. Ne hasznaljon sériilt vagy véddkupak nélkiili injekcios iivegeket. Jelentse és vigye vissza a

sériilt vagy kupak nélkiili injekcios livegeket a gyogyszertarba.

A Vyvgart tarolasa

. Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

. Nem fagyaszthato!

. Sziikség esetén a bontatlan injekcids tivegek szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on)
legfeljebb 3 napig tarolhatok. Szobahdmérsékleten torténd tarolas utan a bontatlan injekcios
iivegek visszahelyezhet6k a hlitdszekrénybe. A hiitott taroldson kiviil és szobahdmérsékleten
toltott teljes id6 nem haladhatja meg a 3 napot.

. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

. A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomag tartalma

1 db Vyvgartot tartalmazo injekcios liveg @=— Muanyag kupak
=< Gumidugo

c/iii\‘

U U Aluminium kupak

Vyvgart betegtajékoztato és hasznalati itmutato

A csomag a kiegészito eszkozoket nem tartalmazza
A kiegészit6 eszk6zok szobahémérsékleten, szaraz helyen tarolandok.

Alkoholos torlok

Alkoholos
torlé
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10 ml-es fecskend6

Dugattyud Henger

HIIIHIIIHI}IW]WEIIIDEJ

18 G méretii, 50 mm hosszsagl transzfertii

Kupak

Tlcsatlakozo T (bels6 kupak)

25 G méretii szarnyas infzios szerelék, 30 cm-es
cs0, maximalis feltoltési térfogata 0,4 ml

( Szamyas ‘
infuzids
szerelék vége

Kupak

—

Tlvédo
kupak

Steril géz

Ragtapasz

Sztrasbiztos tartaly

SZURAS
BIZTOS
TARTALY

Az eszkozok elokészitése

1. 1épés

Vegye ki az injekcios iiveg dobozat a hiitészekrénybol.
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2. lépés
Vegye ki az injekcios iveget a dobozbol, és ellendrizze a
kovetkezoket:
e azinjekcids iiveg nem repedt, tordtt, nem hianyzik a
védokupak, illetve nem lathaté semmilyen
sériilés jele.
e alejarati id6 még nem mult el.

Ha a fenti feltételek barmelyike nem teljesiil, ne adja be az
injekciot, €s jelentse ezt az informaciot a gyogyszertarnak.

Ellen6rzés

3. 1épés
Varjon legalabb 15 percet, hogy az injekcios iiveg
természetes modon felmelegedjen szobahdémérsékletre.

Ellendrizze, hogy az injekcios livegben 1évo gyogyszer
halvanysarga, tiszta vagy enyhén opéalos, és nem tartalmaz
lathato részecskéket.

e Ne probalja meg felmelegiteni az injekcids liveget
mas modon; csak hagyja szobahémérsékleten
allni.

e Az injekcios tliveget tilos felrazni!

U Ellendrzés

4. 1épés
Készitse 0ssze a kovetkezo kiegészitd eszkozoket:
e 2 db alkoholos torl6
1 db 10 ml-es fecskendo
1 db 18 G-s transzfertii
1 db szarnyas infuzids szerelék, 25 G x 30 cm
1 db steril géz
1 db ragtapasz
1 db szlrasbiztos tartaly (lasd a 28. 1épést)

5. 1épés
5.a Tisztitsa meg a munkateriiletet.

5.b Mosson kezet szappannal, és alaposan szaritsa meg
a kezeit.

5.a

5b
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A fecskendo elokészitése

6. 1épés
Tavolitsa el a milanyag lepattinthat6é véddkupakot az
injekcios livegrol.

Az aluminium kupaknak a helyén kell maradnia.

7. 1épés
Tisztitsa meg a gumidugot egy U alkoholos torlovel.

Hagyja természetes modon levegén szaradni legalabb
30 masodpercig. Ne fjjon rd a gumidugora.

8. 1épés

Csomagolja ki a fecskend6t és a transzfertlit. Nyomja ra a
transzfertlit a fecskendore, és csavarja el az 6ramutato
jarasaval megegyez6 iranyba, amig a t{i szorosan nem
csatlakozik a fecskend6hoz.

Ne érintse meg a fecskend6 hegyét vagy a tii aljat a
korokozokkal valo szennyezddés és a fertdzes
kockazatanak elkeriilése érdekében.

9. lépés
Lassan hiizza vissza a dugattyut, és szivjon fel legfeljebb
7 ml levegét a fecskendbbe.

)

I I m\ i ""j""

—

10. lépés

10.a Tartsa a fecskendot a tlicsatlakozonal fogva, ahol a
fecskend6 a tith6z kapcsolodik.

10.b Fogja meg a transzferti kupakjat, és dvatosan hiizza le
a ti kupakjat egyenesen, a testétol tdvolodo iranyban.

10.c Helyezze a transzferti kupakjat egy tiszta, sima
feliiletre.

¢ Ne dobja el a kupakot. Hasznalat utan vissza kell
helyeznie a kupakot, és el kell tavolitania a
transzfertit.
Tartsa sterilen a tiit:

o Ne érintse meg a tiit vagy a tii hegyét.

o Ne tegye le semmilyen feliiletre, miutan a tiivédo

kupakot eltavolitotta.

10.b

10.c
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11. lépés
Tartsa az injekcios iiveget fliggdlegesen egy sima feliileten,
¢s szurja at a transzfert(it a fertdtlenitett gumidugé koézepén.

A szivargés elkeriilése érdekében ne szurja at
tobbszor az injekcios liveg gumidugojat.

12. 1épés
Forditsa az injekcios tiveget fejjel lefelé, mikdzben a
transzfertlit az injekcios iivegben tartja.

13. lépés

13.a Gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids livegben 1évo
transzfertl felfelé mutat, és a tii hegye a gyogyszeroldat
felett van.

13.b Finoman nyomja be a dugattytt, ezzel a fecskendobol
az 0sszes levegot az injekciods livegben 1évo gyogyszeroldat
feletti lires térbe fecskendezve.

13.c Az ujjaval folyamatosan nyomja a fecskend6
dugattyujat.

Ne fecskendezze a levegdt a gydgyszeroldatba, mivel
ez 1égbuborékokat vagy habosodast okozhat.

gyogyszer
felett

14. 1épés

Toltse fel a fecskenddt az alabbiak szerint:

14.a Tartsa az ujjat a fecskend6 dugattyijan, és csusztassa a
transzfertli hegyét az injekciods liveg nyakaban 1évo
gyogyszeroldatba (kozel az injekcids liveg kupakjahoz)
ugy, hogy a tii hegye teljesen az oldatban maradjon.

14.b Lassan huizza vissza a dugattyut, és tartsa a transzfert(i
hegyét az oldatban, ezzel elkeriilve a légbuborékokat és a
habképzddést a fecskenddben.

Az injekcids iiveg teljes tartalmat szivja fel a
fecskenddbe.

14.a

14.b

Tha
gyogyszerben
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15. lépés

Ha vannak, tavolitsa el a nagy 1égbuborékokat.

15.a Tartsa a transzfertiit az injekcios tivegben, és
ellendrizze a fecskenddt, hogy nincsenek-e benne nagy
1égbuborékok.

15.b Téavolitsa el a nagy 1égbuborékokat tgy, hogy finoman
megiitogeti a fecskendd hengerét az ujjaival, amig a
légbuborékok fel nem emelkednek a fecskendo tetejére.
15.c Mozgassa a transzferti hegyét a gyogyszeroldat folé,
¢s lassan nyomja felfelé a dugattytt, hogy kiszoritsa a
légbuborékokat a fecskenddbol.

15.d A megmaradt gyogyszeroldat injekcios tivegbdl
torténo eltavolitasahoz mozgassa Ujra a transzferti hegyét
az oldatba, ¢és lassan huzza vissza a dugattyut, amig az
injekcios iiveg teljes tartalma a fecskendébe nem keriil.
15.e A fenti 1épéseket addig ismételje, amig el nem tavolitja
a nagy légbuborékokat.

Ha nem tudja az 6sszes folyadékot eltavolitani az injekcios
iivegbdl, forditsa felfelé az injekcios liveget, hogy elérje a
fennmarad6 mennyiséget.

15.¢c

15.¢e

gyogysz
er felett

16. 1épés

16.a Forditsa felfelé az injekcios iiveget, és tavolitsa el a
fecskendot és a transzfertiit az injekcios tivegbol.

16.b Egyik kezével cslsztassa a transzfer tiit a kupakba, és
felfelé kanalazé mozdulattal fedje be a tiit.

16.c Miutan a transzfertit befedte, csavarja ra a transzfertii
kupakjat a fecskendore, ezzel teljesen rogzitve.

16.a

17. 1épés

17.a Ovatosan hizza meg és csavarja el a transzfertiit az
oramutato jarasaval ellentétes iranyban, ezzel eltavolitva a
fecskendorol.

17.b Dobja ki (artalmatlanitsa) a transzfertiit a szurasbiztos
tartalyba.

17.b

SZURASBIZTOS
TARTALY
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Felkésziilés a Vyvgart-injekcié beadasara

18. lépés
18.a Vegye le a kupakot a szarnyas infuzios szerelék
veégeérol.

18.b Finoman nyomja és csavarja a szarnyas infiizios
szerelék végét az dramutatd jardsaval megegyezd iranyba a
fecskendore, amig stabilan nem csatlakozik.

A fecskendd végso Osszeallitasanak a jobb oldali abrahoz
kell hasonlitania.

* Ne érintse meg a fecskend6 hegyét.
* Ne tavolitsa el a tiivédo kupakot.

Szarnyas infuziés

szerelék vége

18.a .

)

Kupak

180 —alpp
& 4
\ /

—

Tlvéds
kupak

19. 1épés

19.a Toltse fel a szarnyas infuzids szerelék csovét a
fecskendd dugattyjanak ovatos megnyomasaval, amig a
dugattyu el nem éri az 5,6 ml-es jelzést. A ti végén egy kis
folyadéknak kell megjelennie.

19.b Helyezze a fecskendot és a csatlakoztatott szarnyas
infazios szereléket a tiszta, sima feliiletre.

Ne torolje le az infuzios szerelékbol kinyomodott
felesleges gyogyszeroldatot a cs6 feltdltése kozben.

Folyadékkal
teli

Probalja meg
elkeriini a
|égbuborékokat

20. 1épés
Valassza ki az injekcio beadasi helyét
e a hason (hasi teriileten), a koldoktol legalabb 5 cm-re

Minden alkalommal, amikor beadja az injekcidt, valasszon
masik beadasi helyet (valtogassa a beadas helyét), ezzel
csokkentve a kellemetlenséget.

Megjegyzés:
Ne adja be az injekcidt olyan helyre, ahol a bér vords,
véralafutasos, érzékeny, kemény, vagy olyan helyre,

ahol anyajegyek vagy hegek vannak.
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21. 1épés

Fert6tlenitse az injekcid beadasanak helyét egy 0j alkoholos
torlovel. Torolje le korkords mozdulattal beliilrdl kifelé
haladva.

Hagyja természetes modon levegén szaradni legalabb
30 masodpercig.

Fertotlenités utan ne érintse meg az injekcid beadasi
helyét.

A Vyvgart-injekcio beaddsa

22. 1épés

22.a Ovatosan vegye le a tiivédé kupakot a szarnyas infizios
szerelékrol.

22.b Hajtsa felfelé az infuzios szerelék szarnyait, €s tartsa a
szarnyakat a hiivelyk- és mutatoujja kozott ugy, hogy a tii a
szarnyak alatt legyen.

Tuvedo
kupak

Megjegyzés:
A fert6zés elkeriilése érdekében gondoskodjon arrél, hogy
a til ne érintkezzen semmivel, mieldtt bevezeti a bérbe.

Szarnyak

- X

23. 1épés

Szabad kezével csipjen Gssze egy borredét a fertétlenitett
befecskendezési hely koriil, és emelje fel. Fogjon meg elég bort
ahhoz, hogy egy ,,satrat” képezzen a tii beszlrasahoz.

Ne tartsa a bort til szorosan, ezzel elkeriilve a véralafutas
kialakulasat.
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24, 1épés
Szurja be a tiit az 6sszecsipett borfeliilet kzepébe koriilbeliil
45 fokos szogben.

Megjegyzés:
A tinek siman be kell szirodnia a bérbe. Ha ellenallast
érez, kissé visszahtizhatja a tiit.

25. 1épés
Ellendrizze az infazios szereléket. Gy6z6djon meg arrdl, hogy
nem lathato vér.

Fontos:
Ha vért 1at, kissé hiizza vissza a tiit anélkiil, hogy kihtizna
azt a borbol.

NINCS vér
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26. 1épés

Az injekcidt a fecskend6 dugattyijanak allandé nyomassal
torténod megnyomasaval adja be, amig a fecskendoben mar nem
marad gyogyszer. Ez az ajanlott 5,6 ml-es adag
befecskendezésének felel meg. Az injekcid beadasa altalaban
30-90 masodpercet vesz igénybe.

Megjegyzés:

* Ha kellemetlenséget tapasztal,

vagy ha a gyodgyszer egy része visszafolyik az inftizios
csObe, lassabban is beadhatja az injekciot.

* Az infzi6s cs6ben maradni fog valamennyi folyadék,
amit nem fecskendezett be. Ez normalis jelenség, és a
megmaradt gyogyszert ki lehet dobni.

27. 1épés

27.a Miutan az 6sszes oldatot befecskendezte, hiizza ki a tiit
a borbol.

27.b Fedje le az injekcid beadasanak helyét steril kotéssel,
példaul egy ragtapasszal.

Megjegyzés:

Ne aggodjon, ha a tii eltavolitasa utan egy kis vércsepp
jelenik meg. Ez akkor fordulhat el6, ha a tii az eltavolitas
soran megvagja a bort. Itassa le a vért egy steril
gézdarabbal, és alkalmazzon enyhe nyomast. Tovabbi
vérzés nem fordulhat el6. Steril kotszerrel fedje le

a teriiletet.

A Vyvgart artalmatlanitasa

28. 1épés

Dobja ki (artalmatlanitsa) a szarnyas infazios szereléket

(a csatlakoztatott tlivel és fecskenddvel egyiitt) és az injekcios
iiveget a szurasbiztos tartalyba.

Ha nincs szurasbiztos tartalya, akkor haztartasi hulladéktartaly is
hasznalhat6, ha:
o Nagy teherbirasu, erés milanyagbol késziilt;
e Szorosan illeszked6, szarasallo fedéllel lezarhato anélkiil,
hogy az éles targyak kiomlenének;
o All0 helyzetii és stabil;
e Szivargasmentes;
e Megfelelden felcimkézi azzal a figyelmeztetéssel, hogy
veszélyes hulladék van a tartalyban.

Az egészségligyi szakember vagy a gyogyszerész utasitasainak
megfelelden artalmatlanitsa a teljes tartalyt.

Megjegyzés:
A szurasbiztos tartaly mindig gyermekektol elzarva
tartando!

SZURASBIZTOS
TARTALY
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