|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban
kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vyvgart 20 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz

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)-bél szarmazo6 Fc
fragmentum, amelyet kinaihércsdg-ovarium (CHO) sejtekben rekombinans DNS technologidval

allitanak elo.

Ismert hat4st segédanyag(ok)

67,2 mg natriumot tartalmaz injekcios iivegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Koncentratum oldatos infizidhoz (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 felnétt 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 dozis 10 mg/ttkg, 1 6ras intravénas infizioé formajaban, amelyet 4 héten keresztiil heti
egyszeri infuzios 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 kovetkezo kezelési ciklus megkezdésének legkorabbi idépontja
az el6z0 ciklus els6 infuziojatol szamitott 7 hét volt. Az eléz6 kezelési ciklus kezdetétdl szamitott
7 hétnél korabban megkezdett kovetkezo ciklusok biztonsagossagat nem allapitottak meg.

120 kg vagy annal nagyobb testtomegii betegeknél az ajanlott dozis 1200 mg (3 injekcids tiveg)
infazionként (1asd 6.6 pont).



Kihagyott dozis

Ha a tervezett infuzié beadasa nem lehetséges, a kezelés a tervezett idopont elott vagy utan legfeljebb
3 nappal adhato be. Ezt kovetden az eredeti adagolasi iitemezést kell folytatni a kezelési ciklus
befejezéséig. Ha egy dozist 3 napnal hosszabb idore kell elhalasztani, a dézist nem szabad beadni, igy
biztositva, hogy a beteg a két egymast kovetd dozist legalabb 3 napos id6kodzzel kapja meg.

Kiilonleges betegcsoportok

Iddsek
A 65 éves vagy idOsebb betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodds

Enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél korlatozott biztonsagossagi és hatasossagi adatok
allnak rendelkezésre, enyhe vesekarosoddsban szenvedd betegeknél nem sziikséges a dozis
modositasa. Nagyon korlatozott biztonsadgossagi és hatdsossagi adatok allnak rendelkezésre kdzepesen
stlyos vagy stlyos vesekarosodasban szenved6 betegeknél (lasd 5.2 pont).

Madjkarosoddas
Majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem allnak rendelkezésre adatok. Majkarosodasban

szenvedd betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara (lasd 5.2 pont).

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

Az alkalmazas modja

Ez a gyogyszer csak intravénas infuzidban adhat6. Nem adhat6 intravénas l1okésterapiaként vagy
bolus injekcidban. Beadas elétt 9 mg/ml (0,9%-o0s) natrium-klorid oldatos injekcioval kell higitani
a 6.6 pontban leirtak szerint.

Ezt a gyogyszert 1 oran keresztiil kell beadni. Az efgartigimod-alfa beadasanak megkezdése el6tt
rendelkezésre kell allnia az inf0zids reakciok és tulérzékenységi reakciok megfeleld kezelési
lehetéségének. Infuzids reakciok esetén az infuzid beadasi sebességét csokkenteni kell, illetve az
infazioé beadasat fel kell fiiggeszteni vagy le kell allitani (lasd 4.4 pont).

Alkalmazas

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

o A teljes 125 ml higitott gyogyszert adja be infizioban 1 6ran keresztiil 0,2 pm-es sziir6
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 hoémérsékleten 24 oran

keresztiil igazoltan megdrzi. Mikrobiologiai megfontolasokbol, hacsak a higitdas modszere ki
nem zarja a mikrobialis szennyez6dés kockazatat, a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és
kortilményeiért a felhasznalo a felel6s. Nem fagyaszthatd! Hagyja, hogy a higitott gyogyszer
beadas elott elérje a szobahdmérsékletet. Az infuziot a hiitdszekrénybdl valo kivételtdl szamitott
4 oran beliil fejezze be. A higitott gyogyszert a kdrnyezeti levegén kiviil mas moédon nem
szabad melegiteni.

o Amennyiben infuzioés reakciok 1épnek fel, az infuziot lassabb iitemben kell beadni, meg kell
szakitani vagy abba kell hagyni (1asd 4.4 pont).
o Mas gyogyszeres infuziokat nem szabad az infuzio oldalsé nyilasaiba bekdtni vagy a Vyvgart

készitménnyel 6sszekeverni.



A gyogyszer alkalmazas el6tti higitdsara vonatkozo6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

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

Nem vizsgaltak az efgartigimod-alfa-kezelést az MGFA V. osztalyl (azaz myasthenias krizisben
szenvedo) betegeknél, azaz definici6 szerint intubalt betegek, gépi 1¢élegeztetéssel 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 kolcsonhatasait (lasd 4.5 pont).

Fert6zések

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

Infuzids reakciok és tulérzékenységi reakcidok

Infizids reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés elofordulhatnak. A klinikai vizsgalatban az
infuzios reakciok enyhe vagy kdzepes mértékiiek voltak, és nem vezettek a kezelés abbahagyasahoz.
A betegeket a beadas alatt €s az azt kdvetd 1 oran keresztiil monitorozni kell az infuzids reakciok
klinikai jelei és tiinetei szempontjabdl. Ha reakcio 1ép fel, akkor annak stlyossagatol fliggden az
infzié beadasi sebességét csokkenteni kell, illetve az infuzid beadasat fel kell fliggeszteni vagy le kell
allitani, és megfelel6 szupportiv intézkedéseket kell bevezetni. Ha a reakcidé megsziint, az adagolas
koriiltekintéssel folytathat6 a klinikai értékelés alapjan.

A forgalomba hozatalt kovetd idészakban anaphylaxias reakciokrol szamoltak be. Ha fennall az
anaphylaxias reakcid gyanuja, azonnal le kell allitani a Vyvgart beadésat, és megfeleld orvosi kezelést
kell inditani. A betegeket tajékoztatni kell a tulérzékenységi és anaphylaxias reakciok jeleir6l és
tiineteirdl, és azt kell tanacsolni nekik, hogy ezek el6fordulasa esetén azonnal forduljanak
egészségiigyi szolgaltatdjukhoz.

Immunizalas

......

Az €16 vagy €16 legyengitett korokozokat tartalmazo oltdanyagokkal torténd immunizalas
biztonsagossaga ¢és az efgartigimod-alfa-kezelés alatt ezekkel az oltdéanyagokkal torténd
immunizalasra adott valasz nem ismert. Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek esetében az é16 vagy
€16 legyengitett korokozokat tartalmazo oltéanyagokkal torténd oltas altalaban nem ajanlott. Ha é16
vagy ¢€l6 legyengitett korokozokat tartalmazo oltdanyagokkal térténd oltas sziikséges, ezeket az



oltdbanyagokat legalabb 4 héttel a kezelés elott és legalabb 2 héttel az efgartigimod-alfa utols6 adagja
utan kell beadni.
Egyéb oltéanyagok sziikség szerint barmikor beadhatok az efgartigimod-alfa-kezelés alatt.

Immunogenitas

A kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban a 165-b6l 25, gMG-ben szenved6 betegnél (15%)
mutattak ki az efgartigimod-alfahoz kot6do, mar meglévo antitesteket. A kezelés altal kivaltott,
efgartigimod-alfaval szembeni antitesteket 83-bdl 17 betegnél (21%) mutattak ki. E 17 beteg koziil
3 betegnél a kezelés hatasara termel6dé gyodgyszerellenes antitestek (anti-drug antibody, ADA) a
vizsgalat végéig fennmaradtak. A Vyvgart-tal kezelt 83 beteg koziil 6 (7%) esetében mutattak ki
semlegesitd antitesteket, beleértve azt a 3 beteget, akiknél a kezelés hatasara termelédott ADA
tartosan megmaradt. Az ismételt kezelés nem okozta az efgartigimod-alfa antitestek el6fordulasanak
vagy titerének novekedését.

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

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.

Ismert hatasu segédanyagok

Natrium

Ez a gyogyszer 67,2 mg natriumot tartalmaz injekcids tivegenként, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 3,4%-anak feln6tteknél. A gyodgyszernek a beadashoz torténd
tovabbi elokészitése soran natriumtartalmu oldatot kell hasznalni (1asd 6.6 pont), és ezt figyelembe
kell venni a beteg napi, minden forrasbol szarmazo teljes natriumbevitelének vonatkozasaban.

Poliszorbatok
Ez a gyogyszer 4,1 mg poliszorbat 80-at tartalmaz injekcios tivegenként, amely 0,2 mg/ml-nek felel
meg. A poliszorbatok allergids reakciokat okozhatnak.

45 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakciods vizsgalatokat nem végeztek.

Az efgartigimod-alfa csokkentheti a human neonatalis Fc-receptorhoz (FcRn) koét6dé vegytiletek,
azaz az IgG alosztaly human Fc doménjét tartalmaz6 immunglobulin készitmények, monoklonalis
torténd kezelés megkezdését a Vyvgart adott kezelési ciklusanak utolsé dozisa utan 2 héttel
elhalasztani. Azon Vyvgart-ot kapo betegeknél, akik egyiddben ilyen készitményekkel valo kezelés
alatt allnak, ovintézkedésként szorosan monitorozni kell az emlitett készitmények hatasossagat.

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

......

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

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

Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek esetében az é16 vagy €16 legyengitett korokozokat tartalmazo
oltéanyagokkal torténo oltas altalaban nem ajanlott. Ha €16 vagy €16 legyengitett kérokozokat



tartalmazo oltdanyagokkal torténd oltas sziikséges, ezeket az oltdbanyagokat legalabb 4 héttel a kezelés
el6tt és legalabb 2 héttel az efgartigimod-alfa utolsé doézisa utan kell beadni (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az efgartigimod-alfa terhesség alatti alkalmazasara vonatkoz6an nem allnak rendelkezésre adatok.
Az antitestek, beleértve a terapias monoklonalis antitesteket is, az FcRn-hez kétddve kozismerten
aktivan atjutnak a placentan (a 30. terhességi hét utan).

Az efgartigimod-alfa atkeriilhet az anyabol a fejlodé magzatba. Mivel az efgartigimod-alfa varhatdan
csokkenti az anyai antitestszintet, és varhatoan gatolja az anyai antitesteknek a magzatba torténd
atvitelét is, varhatdan csokken az Gjsziilott passziv védelme. Ezért mérlegelni kell az efgartigimod-
alfanak in utero kitett csecsemok ¢é16/¢16, legyengitett korokozokat tartalmazé oltdbanyagok beadasanak
kockazatait és elonyeit (lasd 4.4 pont).

Terhes ndk Vyvgart-tal torténd kezelése csak akkor mérlegelendd, ha a klinikai elény 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 szoptato nék efgartigimod-alfaval torténd kezelése csak akkor mérlegelendd, ha a
klinikai elény meghaladja a kockazatokat.

Termékenység

Embereknél az efgartigimod-alfa termékenységre gyakorolt hatdsarél nem allnak rendelkezésre
adatok. Allatkisérletes vizsgalatok nem igazoltak az efgartigimod-alfa hatasat a férfiak és nok
termékenységi paramétereire (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai 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 fert6zések és a hugyuti fert6zések voltak
(10,7%, illetve 9,5%).

A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglalasa

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

A mellékhatasokat az 1. tablazatban szervrendszeri kategoriakban és preferalt kifejezések szerint
soroltak fel. A gyakorisagi kategoriakat a kovetkez6képpen 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 cs6kkend stlyossag szerint szerepelnek.



1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri kategéria Mellékhatas Gyakorisagi kategoria

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések” | felsd 1éguti fertdzések Nagyon gyakori
higyuti fert6zések Gyakori
bronchitis Gyakori

Immunrendszeri betegségek és tiinetek anaphylaxias reakcio? Nem ismert

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek | hanyinger® Gyakori

A csont- és izomrendszer, valamint a myalgia Gyakori

kotoszovet betegségei és tiinetei

Sériilés, mérgezés €és a beavatkozassal eljarassal Osszefiiggd .

kapcsolatos szovédmények” fejfajas Gyakori

p y 11d)

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

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Fertozések

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fert6zések voltak, a leggyakrabban jelentett fertézések
pedig a felsé 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 fertézések (az efgartigimod-alfaval kezelt betegek 9,5%-a
[n = 8] és a placeboval kezelt betegek 4,8%-a [n = 4]) voltak. Ezek a fert6zések az efgartigimod-alfat
kapo betegeknél enyhe vagy kdzepes sulyossagliak 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%-4nal (n = 39) és a
placeboval kezelt betegek 37,3%-anal (n = 31) szdmoltak be a kezelés soran fellép6 fert6zésekrol.

A kezelés megkezdésétol a fertdzések megjelenéséig eltelt median id6 6 hét volt. A fertdzések
incidenciaja nem nott a késébbi kezelési ciklusokkal. A kezelés megszakitasa vagy a kezelés
ideiglenes felfiiggesztése fert6z¢és miatt a betegek kevesebb mint 2%-anal fordult eld.

Eljarassal dsszefiiggd fejfajas

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

s

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

Az 6sszes tobbi mellékhatas enyhe vagy kdzepes stlyossagu volt, egy esetet kivéve, amikor myalgia
1épett fel (3. fokozat).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/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. Ttladagolas
esetén a lehetségesen el6forduld mellékhatasok varhatéan nem kiilonbdznek az ajanlott adag mellett
esetlegesen megfigyeltekt6l. A betegeket a mellékhatasok szempontjabol monitorozni kell, és
megfeleld tiineti és tdmogato kezelést kell kezdeményezni. Az efgartigimod-alfa tuladagolaséara
nincs specifikus antidotum.


https://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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 kotédik 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) és nem
csokkenti az albumin szintjét.

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

neuromuszkularis transzmissziot.

Farmakodindmids 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
iitemezésben (lasd 4.2 pont). Az 6ssz [gG-szint maximalis atlagos szazalékos csokkenése a kiindulasi
értekhez képest egy héttel a kezdeti kezelési ciklus utolso infuzidja utan elérte a 61%-ot, és 9 héttel az
utolsoé infuzid utan visszatért a kiindulasi szintre. Hasonl6 hatasokat figyeltek meg az IgG valamennyi
altipusara vonatkozoan is. Az AChR autoantitestszintek csdkkenése hasonlo idébeli lefolyast kovetett,
a maximalis atlagos szazalékos csokkenés 58% volt egy héttel az utolsé infuizid utan, és 7 héttel az
utolsoé infuzid utan visszaallt a kiindulasi szintre. Hasonlo valtozasokat figyeltek meg a vizsgalat
masodik ciklusaban is.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Az efgartigimod-alfa hatasossagat generalizalt myasthenia gravisban (gMG) szenved6 felnéttek

kezelésére egy 26 hetes, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban értékelték (ARGX-113-1704).

Ebben a vizsgalatban a betegeknek a sziiréskor a kdvetkez6 6 kritériumoknak kellett megfelelniiik:

o Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) Il., 111. vagy IV. klinikai osztalyba
sorolt beteg;

. AchR elleni antitestekre vonatkozé szerologiai tesztek pozitiv vagy negativ eredményei;

o az MG-Activities of Daily Living (MG-ADL) 6sszpontszam > 5;

o a szlirést megeldzden stabil dozisban alkalmazott MG-terapiat kaptak, amely

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

o legalabb 6 g/l 1gG-szint.

A vizsgalatokbol kizartak az MGFA V. osztalyt gMG-ben szenvedd betegeket; a plazmaferezisre
(PLEX) dokumentaltan nem reagal betegeket; a kezelés megkezdése el6tt egy honappal PLEX,
intravénas immunglobulin (1V1g) 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 Gsszesen 167 beteget vontak be, akik intravénas efgartigimod-alfa- (n = 84) vagy
placebo- (n = 83) kezelésben részesiiltek. A kiindulasi jellemzdék 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 legtdbb 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-AD)
tesztje, s 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 t6bb mint 70%-a szteroidokat, és minden kezelési csoportban koriilbeliil 60%-a kapott
NSIST készitményt, stabil dézisban. A vizsgalatba valo belépéskor az egyes kezelési csoportokban

a betegek koriilbeliil 30%-a nem kapott el6zoleg 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 (1asd 4.2 pont).

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 0sszpontszam 0 és 24 kdzott mozog, és a magasabb pontszamok nagyobb mértékil
karosodast jeleznek. Ebben a vizsgalatban MG-ADL-responder betegnek mindsiilt az a beteg, akinél
az MG-ADL 06sszpontszdm legalabb 4 egymast kdvetd héten keresztiil > 2 ponttal csokkent a kezelési

crer

1 héten beliil bekovetkezett.

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

crcr

Az elsédleges hatasossagi végpont az elsé kezelési ciklus (C1) soran az aChR-Ab-szeropozitiv
populacidban a kezelési csoportok kozott az MG-ADL-responderek szazalékos aranyanak
0sszehasonlitasa volt.

A 6 masodlagos végpont a QMG-responderek szazalékos aranyanak 0sszehasonlitasa 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
populacioban (mITT elemzési Allomany)

Populicio Efgartigimod-alfa | Placebo | P-érték | Efgartigimod-alfa—
n/N (%) n/N (%) Placebo Kiilonbség
(95%-0s CI)

MG-ADL |aChR-Ab-szeropozitiv | 44/65 (67,7)  |19/64 (29,7) |<0,0001| 38,0 (22,1-54,0)

QMG |aChR-Ab-szeropozitiv |  41/65(63,1) | 9/64 (14,1) |[<0,0001| 49,0 (34,5-63,5)

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 szdma az elemzési allomanyban; CI = konfidenciaintervallum;
Logisztikai regresszio az aChR-Ab-statusz (ha alkalmazhato), a japan/nem japan szarmazas és 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 hasonld volt az
els6 kezelési ciklusban tapasztaltakhoz (lasd 3. tablazat).

3. tablazat: MG-ADL- és QMG-responderek a 2. ciklusban az aChR-Ab-szeropozitiv
populdciéban (mITT elemzési Allomény)

Populacio Efgartigimod-alfa Placebo

n/N (%) n/N (%)
MG-ADL aChR-Ab-szeropozitiv 36/51 (70,6) 11/43 (25,6)
QMG aChR-Ab-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 (modositott, kezelésbe bevont populacio); 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 infuziotdl szamitott 2 héten beliil
megfigyelték a valasz kialakulasat.

A kettds vak, placebokontrollos vizsgélatban a kovetkezd kezelési ciklus megkezdésének legkorabbi
lehetséges id6pontja 8 héttel az els6 kezelési ciklus elsd infuzidja utan volt. Az dltaldnos populacidban
az intravénas efgartigimod-alfa-csoportban a masodik kezelési ciklusig eltelt atlagos id6é 13 hét (SD
5,5 hét), a median id6 pedig 10 hét (8-26 hét) volt az els6 kezelési ciklus els6 infuzidjatol szamitva.

A nyilt kiterjesztett vizsgalatban a kovetkezo kezelési ciklusok megkezdésének legkorabbi lehetséges
idépontja 7 hét volt.

A kezelésre reagdlo betegeknél a klinikai javulds idOtartama 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 I.

Biotranszformacid

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

A terminalis felezési id6 80-120 ora (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 szlirt molekulak

hataran van.

Linearitas/nonlinearitas

Az efgartigimod-alfa farmakokinetikai profilja linedris, dozistol és id6tél fiiggetlen, elhanyagolhato
mértékli akkumulacioval. A megfigyelt csticskoncentraciokon alapulé akkumuléacios ardany mértani
atlaga 1,12 volt.

Kiilonleges betegcsoportok

Eletkor, nem, rassz és testtomeg
Az efgartigimod-alfa farmakokinetikajat nem befolyasolta az életkor (19-78 év), a nem és a rassz.
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A populacios farmakokinetikai elemzés szerint a testtomeg hatasa az efgartigimod-alfa expozicidra
10 mgl/ttkg dozisnal korlatozott volt a legfeljebb 120 kg testtomegii betegeknél, valamint a 120 kg-os
és annal nagyobb testtomegil betegeknél, akik 1200 mg/infuzidé maximalt dozist kaptak.

A testtdmegnek nem volt hatasa az [gG-csokkenés mértékére. A kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban 5 beteg (3%) volt 120 kg feletti. A vizsgalatban az efgartigimod-alfat kapd betegek
testtomegének medianja 76,5 kg volt (min. 49; max. 229).

Vesekarosodas
Vesekarosodédsban szenvedd betegek esetében nem végeztek célzott farmakokinetikai vizsgalatokat.

A vesefunkciot mutato becsiilt glomerulus filtracios rata [eGFR] mint kovarians hatasa egy populacios
farmakokinetikai elemzésben csdkkent clearance-t mutatott, ami az enyhe vesekarosoddsban 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 elegendd adat arra vonatkozdan, hogy a kdzepesen sulyos vesekarosodas
(eGFR 30-59 ml/perc/1,73 m?) és a stilyos 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 majfunkciés markerek mint kovariansok hatasa egy populacios farmakokinetikai elemzésben nem
mutatott semmilyen hatéast az efgartigimod-alfa farmakokinetikajara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

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

Patkanyoknal és nyulaknal végzett reprodukcios vizsgalatokban az efgartigimod-alfa intravénas
adagolasa nem eredményezett karos hatast a termékenységre és a vemhességre, és teratogén hatas sem
volt megfigyelhetd a maximalisan ajanlott terapias dozisban mért expozicidé (AUC) 11-szeresének
(patkanyok) és 56-szorosanak (nyulak) megfeleld dozisig.

Karcinogenitas és genotoxicitas

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

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
natrium-klorid

arginin-hidroklorid

poliszorbat 80 (E433)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.
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6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
3év

Elkészités utan kémiai és fizikai stabilitasat 2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten 24 oran keresztiil
igazoltan megOrzi.

Mikrobiologiai megfontolasokbol, hacsak a higitds modszere ki nem zarja a mikrobidlis szennyezddés
kockazatat, a készitményt azonnal fel kell haszndlni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasra
kész allapotban torténd tarolas idejéért €s koriilményeiért a felhasznalo a felelds.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

A gyogyszer higitas utani tarolasara vonatkoz6 eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Koncentratum 20 ml-es, egyadagos, (l. tipust) iivegbdl késziilt injekcids tivegben, (butil, szilikonos)
gumidugoval, aluminium kupakkal és lepattinthatd polipropilén fedéllel.

Kiszerelés: 1 injekcios tiveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcidval higitott efgartigimod-alfa-oldat polietilén (PE),
polivinil-klorid (PVC), etilén-vinil-acetat (EVA) és etilén/polipropilén kopolimer zsakokban
(poliolefin zsakok), valamint PE, PVC és poliuretan/polipropilén infizios szerelékekkel,

poliuretan (PUR) vagy PVC sziir6kkel, poliéterszulfon (PES) vagy poli(vinilidén-fluorid) (PVDF)
sziirdmembranokkal adhaté be.

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 d6zis mellett.
A 120 kg-nal nagyobb testtomegli betegek esetében a dozis kiszamitasahoz 120 kg-0s
testtomeget hasznaljon. Az infazionkénti maximalis teljes dozis 1200 mg. Minden egyes
injekcios tiveg 400 mg efgartigimod-alfat tartalmaz 20 mg/ml koncentracioban.

o A sziikséges injekcios iivegek szamat.

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

4. tablazat: Képlet

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

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

3. 1épés — Az injekcids iivegek 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)
injekcio térfogatanak kiszamitasa (ml)

Higitas

o Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az injekcios iiveg tartalma tiszta vagy enyhén opalos,
szintelen vagy enyhén sarga, és nincs benne részecske. Ha lathato részecskék figyelhetk meg
és/vagy az injekcios iivegben 1évo folyadék elszinez6dott, az injekcids liveg nem hasznalhato
fel. Az injekcios tiveget tilos felrazni!
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o A higitott oldat elkészitése soran végig aszeptikus technikat kell alkalmazni:

- Steril fecskenddvel és tiivel 6vatosan vegye ki a sziikséges mennyiségli Vyvgart
készitményt a megfeleld szamu injekcids tivegbdl (lasd 4. tdblazat). Dobja ki az injekcios
iivegek fel nem hasznalt részét.

- A készitmény kiszamitott adagjat vigye at egy infuzios zsakba.

- Higitsa a kimért készitményt a szamitott mennyiségii 9 mg/ml (0,9%) natrium-Kklorid
oldatos injekci6 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.

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/1/22/1674/001

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 gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 4 gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban
kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vyvgart 1000 mg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1000 mg efgartigimod-alfat tartalmaz injekcios tivegenként, 5,6 ml oldatban (180 mg/ml).

Az efgartigimod-alfa egy human rekombinans immunglobulin G1 (IgG1)-bél szarmazo6 Fc
fragmentum, amelyet kinaihércsdg-ovarium (CHO) sejtekben rekombinans DNS technologidval

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 (gMQG)
szenved6, acetilkolin-receptor (aChR) antitest pozitiv feln6tt 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 els6 alkalmazasat
egészségiigyi szakembernek vagy egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kell végezni. A tovabbi
kezelést egészségiigyi szakembernek kell alkalmaznia, vagy a beteg vagy a gondoz6 otthon is
alkalmazhatja, miutan a subcutan injekcios technikaval kapcsolatos megfeleld képzésben részesiilt.

Adagolas

Az ajanlott dozis 1000 mg subcutan injekcio formajaban, amelyet 4 héten keresztiil heti egyszeri
injekcids 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 kovetkezd kezelési ciklus megkezdésének legkorabbi idépontja
az el6zo ciklus els6 infuziojatol szamitott 7 hét volt. Az eléz6 kezelési ciklus kezdetétdl szamitott

7 hétnél korabban megkezdett kovetkez6 ciklusok biztonsagossagat nem allapitottak meg.

Az aktualisan intravénas efgartigimod-alfat kapo betegek esetében a subcutan oldatos injekcio
alternativaként hasznalhatd. A gyogyszerformak kozotti valtas egy uj kezelési ciklus kezdetén ajanlott.
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Nem allnak rendelkezésre biztonsagossagi ¢s hatasossagi adatok az ugyanazon cikluson beliil
gyogyszerformat valto betegeknél.

Kihagyott dozis

Ha a tervezett injekcid beaddsa nem lehetséges, a kezelés a tervezett idopont el6tt vagy utan legfeljebb
3 nappal adhato be. Ezt kovetden az eredeti adagolasi ilitemezést kell folytatni a kezelési ciklus
befejezéséig. Ha egy dozist 3 napnal hosszabb idore kell elhalasztani, a dozist nem szabad beadni, igy
biztositva, hogy a beteg a két egymast kovetd dozist legalabb 3 napos id6kodzzel kapja meg.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések
A 65 éves vagy idOsebb betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél korlatozott biztonsagossagi €s hatasossagi adatok
allnak rendelkezésre, enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a dozis
modositasa. Nagyon korlatozott biztonsdgossagi és hatdsossagi adatok allnak rendelkezésre
kozepesen stlyos vagy stlyos vesekarosodasban szenved6 betegeknél (1asd 5.2 pont).

Madjkarosodas
Mjjkarosodasban szenvedo betegek esetében nem allnak rendelkezésre adatok. Majkarosodasban

szenvedd betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara (lasd 5.2 pont).

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

Az alkalmazas modja

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

Miutan kivette az injekcios iiveget a hiitdszekrénybdl, az injekcié beadasa eldtt varjon legalabb
15 percet, hogy az oldat elérje a szobahdmérsékletet. A gyodgyszeroldat elkészitésekor és beadasakor
aszeptikus technikat alkalmazzon. Az injekcios tiveget tilos felrazni!

Az oldatos injekcid beadhato polipropilén fecskendd, rozsdamentes acél transzfertiik €s polivinil-
klorid szarnyas infizios szerelék segitségével, maximum 0,4 ml-es feltolto térfogattal.

o Az efgartigimod-alfa oldat teljes tartalmat szivja fel az injekcios tivegbdl egy transzfert(i
segitségével.

o A fecskendo tiijét cserélje ki a szdrnyas infiizios 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 elsé
alkalmazasa soran az injekcidhoz kothetd reakciok és a tulérzékenységi reakciok megfeleld
kezelésének konnyen elérhetének kell lennie (1asd 4.4 pont). Az ajanlott injekciobeadasi helyeket (has)
valtogatni kell, és az injekciokat soha nem szabad anyajegyekbe, hegekbe vagy olyan teriiletekre
beadni, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, voros vagy kemény. Az 5,6 ml térfogatot 30-90 mésodperc
alatt kell beadni. Az injekcio beadasa lassithato, ha a beteg kellemetlenséget tapasztal.

Az els6 6nadagolast mindig egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kell elvégezni. A subcutan
injekcios technikara vonatkozo megfelel6 képzést kdvetden a betegek vagy a gondozok otthon is
beadhatjak a gyogyszert, ha az egészségligyi szakember gy itéli meg, hogy ez megfeleld. A betegeket
vagy a gondozokat fel kell vilagositani arrol, hogy a Vyvgart-ot a betegtajékoztatoban megadott
utasitasoknak megfelelden kell beadniuk.
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A gyogyszer beadasara vonatkozo részletes utasitasokat 1asd a betegtajékoztatdban talalhato hasznalati
utmutatoban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

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

Nem vizsgaltak az efgartigimod-alfa-kezelést az MGFA V. osztalyl (azaz myasthenias krizisben
szenvedo) betegeknél, azaz definicio szerint intubalt betegek, gépi 1¢élegeztetéssel 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 kolcsonhatasait (1asd 4.5 pont).

Fert6zések

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

Injekcids reakciok és tulérzékenységi reakciok

A klinikai vizsgalatok soran injekcios reakciokrol, példaul borkiiitésrél vagy viszketésrol szamoltak
be (1asd 4.8 pont). Ezek enyhe vagy kézepes mértékiick voltak, és nem vezettek a kezelés
abbahagyasahoz. A forgalomba hozatalt kvetden az efgartigimod-alfa intravénasan torténd
alkalmazasaval kapcsolatban anaphylaxias reakcid eseteirdl szamoltak be. Az els6 kezelési ciklust és
a masodik kezelési ciklus els6 alkalmazasat egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kell végezni.
A betegeket a beadast kdvetéen 30 percen keresztiil monitorozni kell az injekcios reakciok klinikai
jelei és tiinetei szempontjabol. Ha reakcio 1ép fel, akkor annak sulyossagatol fiiggéen megfeleld
szupportiv intézkedéseket kell bevezetni. A klinikai értékelés alapjan a tovabbi injekciokat
koriiltekintéssel lehet beadni.

Ha fennall az anaphylaxias reakci6 gyantija, azonnal le kell allitani a Vyvgart beadasat, és megfelel6
orvosi kezelést kell inditani. A betegeket tajékoztatni kell a tulérzékenységi €s anaphylaxias reakciok
jeleirdl és tiineteirdl, és azt kell tanacsolni nekik, hogy ezek eléfordulasa esetén azonnal forduljanak
egészségiigyi szakemberiikhoz.

Immunizalas
Az €16 vagy €16 legyengitett korokozokat tartalmazo oltdanyagokkal torténd immunizalas
biztonsagossaga és az efgartigimod-alfa-kezelés alatt ezekkel az oltdéanyagokkal torténd

immunizalasra adott valasz nem ismert. Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek esetében az €16
vagy €16 legyengitett korokozokat tartalmazo oltdbanyagokkal torténd oltas altalaban nem ajanlott.
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Ha ¢16 vagy €16 legyengitett korokozdkat tartalmazo oltdbanyagokkal torténd oltas sziikséges, ezeket az
oltbanyagokat legalabb 4 héttel a kezelés eldtt és legalabb 2 héttel az efgartigimod-alfa utolsd dozisa
utan kell beadni.

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

Immunogenitas

Az aktiv kontrollos ARGX-113-2001 vizsgalatban a 110-bdl 12, gMG-ben szenvedd betegnél (11%)
mutattak ki az efgartigimod-alfahoz kot6do, 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 kapd betegnél
mutattak ki.

Az efgartigimod-alfa antitestek klinikai hatékonysagra vagy biztonsagossagra, farmakokinetikai és
farmakodinamias paraméterekre gyakorolt hatasa nem értékelhet6, mivel a semlegesit6 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.

Ismert hatasu segédanyagok

Natrium
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcids tivegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Poliszorbatok
Ez a gyogyszer 2,7 mg poliszorbat 20-at tartalmaz injekcios tivegenként, amely 0,4 mg/ml-nek felel
meg. A poliszorbatok allergids reakciokat okozhatnak.

45 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Az efgartigimod-alfa csokkentheti a human neonatalis Fc-receptorhoz (FcRn) kot6do 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 Vyvgart-ot kapo betegeknél, akik egyiddben ilyen készitményekkel valo kezelés
alatt allnak, ovintézkedésként szorosan monitorozni kell az emlitett készitmények hatasossagat.

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

......

Az oltdéanyagokkal valo lehetséges kdlcsonhatast nem klinikai modellben vizsgaltak,

antigénként kulcslyukcsiga-hemocianint (keyhole limpet hemocyanin, KLH) hasznalva.

Majmoknal heti 100 mg/ttkg dozisban torténd alkalmazasa nem befolyasolta a

KLH-immunizalasra adott immunvalaszt.

Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek esetében az €16 vagy é16 legyengitett korokozokat tartalmazo
oltéanyagokkal torténd oltas altalaban nem ajanlott. Ha €16 vagy €16 legyengitett korokozokat
tartalmazo oltdanyagokkal torténd oltas sziikséges, ezeket az oltdanyagokat legalabb 4 héttel a
kezelés elbtt és legalabb 2 héttel az efgartigimod-alfa utolsé adagja utan kell beadni (lasd 4.4 pont).
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az efgartigimod-alfa terhesség alatti alkalmazasara vonatkoz6an nem allnak rendelkezésre adatok.
Az antitestek, beleértve a terapias monoklonalis antitesteket is, az FcRn-hez kotédve kdzismerten
aktivan atjutnak a placentan (a 30. terhességi hét utan).

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

Terhes nék Vyvgart-tal torténé kezelése csak akkor mérlegelend6, ha a klinikai elény 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 hatdsarol. 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 szoptato nok efgartigimod-alfaval torténd kezelése csak akkor mérlegelendo,

ha a klinikai elény meghaladja a kockazatokat.

Termékenység

Embereknél az efgartigimod-alfa termékenységre gyakorolt hatasar6l nem allnak rendelkezésre
adatok. Allatkisérletes vizsgalatok nem igazoltak az efgartigimod-alfa hatasat a férfiak és nék
termékenységi paramétereire (lasd 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 €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglaldsa

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok az injekcio beadasi helyén fellépo reakciok (33%),
a felso l1égnti fert6zések (10,7%) és a hugyti fert6zések voltak (9,5%).

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

A mellékhatasok tablazatos Osszefoglalasa

Az ebben a pontban ismertetett mellékhatasokat a klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatal
utani jelentésekbdl azonositottak. Ezeket a reakciokat szervrendszeri kategoridkban és preferalt
kifejezések szerint soroltak fel. A gyakorisagi kategoridkat a kovetkez6képpen definidljuk:

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 allo adatokbol nem allapithatd
meg). Az egyes gyakorisagi kategoriadkban a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint szerepelnek.
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1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri kategoria Mellékhatas Gyakorisagi kategdria
Fert6z6 betegségek és parazitafertézések”™ | felsd 1éguti fertdzések Nagyon gyakori
hagyti fertézések Gyakori
bronchitis Gyakori
Immunrendszeri betegségek és tiinetek anaphylaxias reakcié? Nem ismert
Emésztoérendszeri betegségek és tiinetek | hanyinger® Gyakori

A csont- és izomrendszer, valamint a
kotoszovet betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | az injekcio beadasi

myalgia Gyakori

fellépé reakeiok” helyén fellép reakeioke¢ | Nadyon gyakori
Sériilés, mérgezés €és a beavatkozassal eljarassal Osszefiiggd .

ey s x s Gyakori
kapcsolatos szovodmények fejfajas®

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

2 Az intravénas alkalmazasi moddal kapcsolatos, forgalomba hozatalt kovetd spontan bejelentések alapjan.

b Forgalombahozatalt kdvetd spontin bejelentések alapjan.

¢Kizardlag subcutan alkalmazas.

d(pl. az injekcid beadasi helyén fellépd kiiités, az injekcioé beadési helyén fellépd erythema, az injekcié beadasi
helyén fellépd viszketés, az injekcid beadasi helyén fellépd fajdalom)

¢ Kizarolag intravénas alkalmazas.

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az injekcio beadasi helyén fellépd reakciok

A subcutan alkalmazott efgartigimod-alfaval végzett két klinikai vizsgalat Gsszesitett
adatallomanyaban (n = 168) az injekcio beadasi helyén fellépd dsszes reakcio enyhe vagy kozepes
mértékii volt, € nem vezetett a kezelés abbahagyasahoz. A betegek 44,0%-anal (n = 74) fordult el
az injekcid beadasi helyén fellépd reakcid. Az injekcid beadasi helyén fellépo reakcid a betegek
78,4%-4anal (58/74) az injekcio beadasat kovetd 24 oran beliil jelentkezett, és a betegek 85,1%-anal
(63/74) kezelés nélkiil megsziint. Az injekcid beadasi helyén fellépé reakciok eléfordulasa az elsd
kezelési ciklusban volt a legnagyobb; az els6 kezelési ciklusban a betegek 36,3%-anal (61/168)
jelentkezett, majd lecsokkent 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).

Fertozesek

Az intravénas efgartigimod-alfaval végzett ARGX-113-1704 placebokontrollos vizsgalatban a
leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fert6zések voltak, a leggyakrabban jelentett fertézések pedig
a fels6 1éguti fert6zések (az intravénas efgartigimod-alfaval kezelt betegek 10,7%-a [n = 9] és a
placeboval kezelt betegek 4,8%-a [n = 4]) és a hugyuti fertézések (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 kozepes sulyossaguak voltak

(a Common Terminology Criteria for Adverse Events (nemkivanatos eseményekre vonatkozo
egységes terminologiai kritériumok) szerint < 2. fokozatiak). 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 fellépd fert6zésekrdl. A kezelés megkezdésétdl a fertdzések
megjelenéséig eltelt median id6 6 hét volt. A fertdzések incidenciaja nem nétt a késébbi kezelési
ciklusokkal. A kezelés megszakitasa vagy a kezelés ideiglenes felfliggesztése fertdzés miatt a betegek
kevesebb mint 2%-anal fordult el6.

Eljardssal dsszefiiggd fejfajas

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

crer

enyhe vagy kozepes stlyossagu volt, kivéve egy esetet, amelyet sulyosnak (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 eszkdze 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 Tualadagolas

Az efgartigimod-alfa tiladagolasanak nincsenek ismert specifikus jelei és tiinetei. Ttladagolas
esetén a lehetségesen eldforduld mellékhatdsok varhatéan nem kiilonbdznek az ajanlott adag
mellett esetlegesen megfigyeltektdl. A betegeket a mellékhatasok szempontjabol monitorozni kell,
és megfeleld tiineti €s tamogato kezelést kell kezdeményezni. Az efgartigimod-alfa tiladagolasara
nincs specifikus antidotum.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppressziv szerek, szelektiv immunszuppressziv szerek,—
ATC-kod: LOAAASS

Hatasmechanizmus

Az efgartigimod-alfa egy human IgG1 antitestfragmentum, amelyet a neonatalis Fc-receptorhoz
(FcRn) val6 fokozott affinitas érdekében terveztek. Az efgartigimod-alfa k6t6dik az FcRn-hez, ami
a kering0 IgG szintjének csokkenését eredményezi, beleértve a patogén IgG autoantitesteket is.

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

Az IgG autoantitestek allnak az MG patogenezisének hatterében. Ezek az acetilkolin-receptorokhoz
(aChR), az izomspecifikus tirozin-kinazhoz (MuSK) vagy az alacsony stiriiségli lipoprotein-receptorral

Osszefiiggd 4-es fehérjéhez (LRP4) valo kotddés révén karositjak a neuromuszkularis transzmissziot.

Farmakodindmids hatasok

Intravénas gyogyszerforma

A gMG-s betegeken végzett ARGX-113-1704 kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban a 4 héten
keresztiil heti egyszeri alkalommal adott 10 mg/ttkg efgartigimod-alfa csokkentette a szérum
IgG-szintet és az aChR autoantitestek (aChR-Ab) szintjét. 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 utolso infizid utan visszatért a kiindulasi szintre. Hasonlé hatasokat
figyeltek meg az IgG valamennyi altipusara vonatkozoan is. Az aChR-Ab-szintek csokkenése hasonlo
idébeli lefolyast kdvetett, a maximalis atlagos szazalékos csokkenés 58% volt egy héttel az utolso
inflizi6 utan, és 7 héttel az utolsd inflizid utan visszaallt a kiindulasi szintre. Hasonl6 valtozasokat
figyeltek meg a vizsgalat masodik ciklusaban is.

Subcutan gyogyszerforma

Az aChR-Ab-szintek csokkenése az dssz IgG-szinthez hasonlo idbeli lefolyast kdvetett, és hasonlod
volt a subcutan és az intravénas efgartigimod-alfa-csoportban. Az aChR-Ab-szintek 62,2%-os és
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59,6%-0s maximalis atlagos szazalékos csokkenését egy héttel az utolsé beadas utan figyelték meg a
subcutan ¢s az intravénas efgartigimod-alfa-csoportban. A subcutan és az intravénas
efgartigimod-alfa-csoport esetében is az 6ssz IgG- és aChR-Ab-szint csdkkenése klinikai valaszhoz
tarsult, amelyet az MG-ADL 6sszpontszamanak kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasaval mértek
(lasd 1. abra).

1. abra Az 6ssz IgG és aChR-Ab és az MG-ADL 6sszpontszama kozotti osszefiiggés subcutan

efgartigimod-alfa (1A) és intravénas efgartigimod-alfa (1B) kezelésben részesiil6 aChR-

Ab-szeropozitiv populaciéban (ARGX-113-2001 vizsgalat)

A. Subcutan efgartigimod-alfa

T
Kiindulas 1 2 3

B. Intravénas efgartigimod-alfa
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Az 6ssz IgG és aChR-Ab (+SE) atlagos szazalékos véltozasa
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Klinikai hatdsossag és biztonsdgossig

Intravénas gyogyszerforma

Az efgartigimod-alfa hatasossagat generalizalt myasthenia gravisban (gMG) szenvedd
felnbttek kezelésére egy 26 hetes, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban értékelték (ARGX-113-1704).

Ebben a vizsgalatban a betegeknek a sziiréskor a kovetkez6 {6 kritériumoknak kellett megfelelniiik:
o Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) II., Il1. vagy IV. klinikai osztalyba
sorolt beteg;
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. aChR elleni antitestekre vonatkozo szeroldgiai tesztek pozitiv vagy negativ eredményei;

o az MG-Activities of Daily Living (MG-ADL) 6sszpontszam > 5;

o a szlirést megeldzden stabil dozisban alkalmazott MG-terapiat kaptak, amely
acetilkolinészterdz- (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 1gG-szint.

A vizsgalatokbdl kizartak az MGFA V. osztaly gMG-ben szenvedd betegeket; a plazmaferezisre
(PLEX) dokumentaltan nem reagalo betegeket; a kezelés megkezdése eldtt egy honappal PLEX,
intravénds immunglobulin (IVIg) készitménnyel kezelt és a kezelés megkezdése eldtt hat honappal
monoklonalis antitestekkel kezelt betegeket; valamint az aktiv (akut vagy kronikus) hepatitis B
fert6zésben szenvedo, hepatitis C szeropozitiv és AIDS betegséggel diagnosztizalt betegeket.

A vizsgalatba dsszesen 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 diagnozis felallitasakor mért median életkort [45 (19-81) év], a nemet

[a legtobb beteg nd 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-AD)
tesztje, s a betegek 23%-anal negativ volt az aChR-Ab teszt.

A vizsgalat soran minden csoportban a betegek tobb mint 80%-a kapott AChE-gatlot, minden kezelési
csoportban tobb mint 70%-a szteroidokat, és minden kezelési csoportban koriilbeliil 60%-a kapott
NSIST készitményt, stabil dozisban. A vizsgalatba valo belépéskor az egyes kezelési csoportokban

a betegek koriilbeliil 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 0sszpontszam 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 06sszpontszam legalabb 4 egymast koveto héten keresztiil > 2 ponttal csokkent a kezelési

s

1 héten beliil bekovetkezett.

Az efgartigimod-alfa hatasossagat a QMG 6sszpontszam segitségével is mérték; ez egy olyan
osztalyozasi rendszer, amely az izomgyengeséget értékeli 0 és 39 kozotti lehetséges pontszammal,
ahol a magasabb pontszamok a sulyosabb karosodast jelzik. Ebben a vizsgéalatban az a beteg volt
QMG-responder, akinél a QMG Gsszpontszam > 3 ponttal csokkent a kezelési ciklus kiindulasi
értekéhez képest legalabb 4 egymast kovetd héten keresztiil, és az elsd csokkenés legkésobb a ciklus

crcr

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

A 6 masodlagos végpont a QMG-responderek szazalékos aranyanak 0sszehasonlitasa volt a C1 soran
a két kezelési csoport kozott az aChR-Ab-szeropozitiv betegek korében.
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2. tablazat: MG-ADL- és QMG-responderek az 1. ciklus soran az aChR-Ab-szeropozitiv
populicioban (mITT elemzési allomany)

Populacio Efgartigimod-| Placebo | P-érték |Efgartigimod-alfa—
alfa n/N (%) Placebo Kkiilonbség
n/N (%) (95%-0s CI)

MG-ADL | aChR-Ab-szeropozitiv | 44/65 (67,7) |19/64 (29,7) |<0,0001| 38,0 (22,1-54,0)
QMG aChR-Ab-szeropozitiv | 41/65 (63,1) | 9/64 (14,1) |<0,0001| 49,0 (34,5-63,5)
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 alkalmazhatd), a japan/nem japan szarmazas és a szokasos ellatas
szerint rétegezve, a kiindulasi MG-ADL mint kovarians/QMG mint kovaridns alkalmazasaval

Kétoldalu egzakt p-érték

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

3. tablazat: MG-ADL- és QMG-responderek a 2. ciklusban az aChR-Ab-szeropozitiv
populdciéban (mITT elemzési dllomany)

Populacio Efgartigimod-alfa Placebo

n/N (%) n/N (%)
MG-ADL aChR-Ab-szeropozitiv 36/51 (70,6) 11/43 (25,6)
QMG aChR-Ab-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 (modositott, 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 kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban (ARGX-113-1704) a kovetkez6 kezelési ciklus
megkezdésének legkorabbi lehetséges idopontja 8 héttel az els6 kezelési ciklus els6 infizidja utan
volt. Az altalanos populacioban 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 elso
kezelési ciklus els6 infuziojatol szamitva. A nyilt kiterjesztett vizsgalatban (ARGX-113-1705) a
kovetkezo kezelési ciklusok megkezdésének legkorabbi lehetséges idopontja 7 hét volt.

A kezelésre reagdlo betegeknél a klinikai javulds idOtartama 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 felnétt 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 randomizéltak, akik 4 héten keresztiil heti egyszeri adagolasban kaptak egy
ciklusban 1000 mg subcutan efgartigimod-alfat (n = 55) vagy 10 mg/ttkg intravénas efgartigimod-alfat
(n =55). A betegek tobbsége az aChR elleni antitestekre (aChR-Ab) pozitiv volt: 45 beteg (82%) a
subcutan efgartigimod-alfa csoportban €s 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 6nmagukban.
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A kiindulési jellemzdk az egyes kezelési csoportokban hasonléak voltak.

A vizsgalat soran minden csoportban a betegek tobb mint 80%-a kapott AChE-gatlot, minden
csoportban a betegek tobb mint 60%-a szteroidokat, €s minden kezelési csoportban koriilbeliil 40%-a
kapott NSIST-készitményt, stabil dozisban. A vizsgalatba vald belépéskor az egyes kezelési
csoportokban a betegek koriilbeliil 56%-a nem kapott el6zéleg NSIST-készitményt.

Az elsddleges végpont az 0ssz [gG-szint kiindulas és 29. nap kozotti szazalékos csokkenésének
Osszehasonlitasa volt a kezelési csoportok kozott, a teljes populacioban. Az aChR-Ab szeropozitiv
populacidban az eredmények a subcutan efgartigimod-alfa noninferioritasat mutattak az intravénas
efgartigimod-alfaval szemben (1asd 4. tablazat).

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

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

N LS 95%-0s ClI N LS 95%-0s Cl | LS atlagos | 95%-0s Cl | p-érték
atlag atlag 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 populacio); N = az ANCOVA-clemzésbe bevont betegek szama csoportonként.

A masodlagos hatasossagi végpontok az ARGX-113-1704 vizsgalatban meghatarozott MG-ADL- és
QMG-responderek szazalékos aranyanak dsszehasonlitasai volt a két kezelési csoport kozott.
Az aChR-Ab-szeropozitiv populaciora vonatkoz6 eredményeket az 5. tablazat mutatja be.

5. tablazat MG-ADL- és QMG-responderek a 29. napon az aChR-Ab-szeropozitiv
populicioban (mITT elemzési aAllomany)

Efgartigimod-alfa sc. | Efgartigimod-alfa iv. Kiilonbség
n/N (%) n/N (%) Efgartigimod-alfa sc.—
Efgartigimod-alfa iv. (95%-0s 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-Ab = acetilkolin-receptor antitest; MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living (myasthenia
gravis, mindennapi tevékenységek); QMG = Quantitative Myasthenia Gravis (kvantitativ myasthenia gravis
értékelés); sc. = subcutan; iv. = intravénas; mITT = modified intent-to-treat (mddositott, kezelésbe bevont
populécid); n = a betegek szama, akiknél a megfigyelést jelentették; N = a betegek szama az elemzési
allomanyban; CI = konfidenciaintervallum.

A feltaré adatok szerint az aChR-Ab-szeropozitiv MG-ADL-respondereknél a subcutan efgartigimod-
alfaval kezelt 32 beteg koziil 28 (88%) esetében és az intravénas efgartigimod-alfaval kezelt 33 beteg
koziil 27 (82%) esetében az elsé alkalmazastol szamitott 2 héten beliil megfigyelték a valasz
kialakulasat.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Vyvgart vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettséget illeten a
myasthenia gravis kezelése indikacioban (lasd 4.2 pont, a gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatoz6 informaciok).
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

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 tartd
heti egyszeri adagolasat kvetden az atlagos Cetyponi 22,0 pg/ml (37% CV), illetve 14,9 pg/ml
(43% CV) volt. Az efgartigimod-alfa AUCq.1636ra €rtékei 1000 mg subcutan és 10 mg/ttkg intravénas
készitmény egy kezelési ciklusanak alkalmazasat kovetéen Gsszehasonlithatok voltak.

Eloszlas

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

Biotranszformaci6

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

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 molekulatdmege koriilbeliil 54 kDa, ami a rendlisan sziirt molekulak

hataran van.

Linearitads/nonlinearitas

Az efgartigimod-alfa farmakokinetikai profilja linearis, dozistol és id6t6l fiiggetlen, minimalis
meértékl akkumulacidval.

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.

A vesefunkciot mutato6 becsiilt glomerulus filtracios rata [eGFR] mint kovaridns 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 elegend6 adat arra vonatkozdan, hogy a kdzepesen sulyos vesekarosodas
(eGFR 30-59 ml/perc/1,73 m?) és a stlyos vesekarosodas (eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?) milyen

hatéassal van az efgartigimod-alfa farmakokinetikai paramétereire.

Mdjkarosodas
Majkarosodasban szenvedo betegek esetében nem végeztek célzott farmakokinetikai vizsgalatot.

A majfunkciés markerek mint kovariansok hatasa egy populacios farmakokinetikai elemzésben nem
mutatott semmilyen hatast az efgartigimod-alfa farmakokinetikajara.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

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

Patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcios vizsgalatokban az efgartigimod-alfa intravénas
adagolasa nem eredményezett karos hatast a termékenységre és a vemhességre, és teratogén hatés

sem volt megfigyelheté az AUC alapjan meghatarozott human 10 mg/ttkg-os expozici6 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 megtalalhatd. A rekombinans human
hialuronidazzal kapcsolatos hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, beleértve a
biztonsagossagi farmakologiai végpontokat — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.
Az rHuPH20 hatéanyaggal végzett reprodukcios toxikologiai vizsgalatok egereknél magas szisztémas
expozicié 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 (E432)

natrium-Klorid

szachar6z

injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

18 hoénap

Sziikség esetén a bontatlan injekcids ivegek szobahdmérsékleten (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 elkészitési 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 felelds.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Huitészekrényben (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 mi-es, I. tipusu iivegbdl késziilt injekcids iivegben, gumidugoval, aluminium
kupakkal és lepattinthatd polipropilén fedéllel.

Kiszerelés: 1 injekcios tiveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Vyvgart hasznalatra kész oldatként, egyszer hasznalatos injekcids livegben keriil forgalomba.
A készitményt nem kell higitani.

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

Miutan kivette az injekcios tiveget a hiitészekrénybdl, az injekcid beadasa el6tt varjon legalabb
15 percet, hogy az oldat elérje a szobahémérsékletet (lasd 6.3 pont).

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/1/22/1674/002

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 Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban
kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vyvgart 1000 mg/ml oldatos injekci6 eléretdltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1000 mg efgartigimod-alfat tartalmaz el6retoltott fecskendénként, 5 ml oldatban (200 mg/ml).
Az efgartigimod-alfa egy human rekombinans immunglobulin G1 (IgG1)-bél szarmazo6 Fc
fragmentum, amelyet kinaihércsdg-ovarium (CHO) sejtekben rekombinans DNS technologidval

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 (gMQG)
szenvedd, acetilkolin-receptor (aChR) antitest pozitiv feln6tt 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 els6 alkalmazasat
egészségiigyi szakembernek vagy egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kell végezni. A tovabbi
kezelést egészségiigyi szakembernek kell alkalmaznia, vagy a beteg vagy a gondoz6 otthon is
alkalmazhatja, miutan a subcutan injekcids technikaval kapcsolatos megfeleld képzésben részesiilt.

Adagolas

Az ajanlott dozis 1000 mg subcutan injekcio formdjaban, amelyet 4 héten keresztiil heti egyszeri
injekcids 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 kovetkezd kezelési ciklus megkezdésének legkorabbi idépontja
az el6zo ciklus els6 infuziojatol szamitott 7 hét volt. Az eléz6 kezelési ciklus kezdetétdl szamitott

7 hétnél korabban megkezdett kovetkez6 ciklusok biztonsagossagat nem allapitottak meg.

Az aktualisan intravénas efgartigimod-alfat kapo betegek esetében a subcutan oldatos injekcio
alternativaként hasznalhatd. A gyogyszerformak kozotti valtas egy uj kezelési ciklus kezdetén ajanlott.
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Nem allnak rendelkezésre biztonsagossagi ¢s hatasossagi adatok az ugyanazon cikluson beliil
gyogyszerformat valto betegeknél.

Kihagyott dozis

Ha a tervezett injekcio beaddsa nem lehetséges, a kezelés a tervezett idépont eldtt vagy utan legfeljebb
3 nappal adhato be. Ezt kovetden az eredeti adagolasi ilitemezést kell folytatni a kezelési ciklus
befejezéséig. Ha egy dozist 3 napnal hosszabb idore kell elhalasztani, a dozist nem szabad beadni, igy
biztositva, hogy a beteg a két egymast kovetd dozist legalabb 3 napos id6kodzzel kapja meg.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések
A 65 éves vagy idOsebb betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél korlatozott biztonsagossagi €s hatasossagi adatok
allnak rendelkezésre, enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a dozis
modositasa. Nagyon korlatozott biztonsadgossagi és hatasossagi adatok allnak rendelkezésre
kozepesen stlyos vagy stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont).

Madjkarosodas
Mjjkarosodasban szenvedo betegek esetében nem allnak rendelkezésre adatok. Majkarosodasban

szenvedd betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara (lasd 5.2 pont).

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

Az alkalmazas modja

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

Miutan kivette az eloretoltott fecskendot a hiitdszekrénybdl, az injekcid beadasa eldtt varjon legalabb
30 percet, hogy az oldat elérje a szobahdmérsékletet. Az eléretoltott fecskend6hoz egy biztonsagi tiit
kell csatlakoztatni, ami nincs mellékelve a dobozban. Az elOret6ltott fecskendd kezelésekor és a
gyogyszer beadasakor aszeptikus technikat alkalmazzon. Az eldretoltott fecskendot tilos felrazni!

Az efgartigimod-alfa els6 kezelési ciklusanak alkalmazasa és a masodik kezelési ciklus elsé
alkalmazasa sordn az injekcidhoz kotheto reakciok és a tilérzékenységi reakciok megfeleld
kezelésének konnyen elérhetének kell lennie (1asd 4.4 pont). Az ajanlott injekciobeadasi helyeket (has)
valtogatni kell, és az injekciokat soha nem szabad anyajegyekbe, hegekbe vagy olyan teriiletekre
beadni, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, vords vagy kemény. A gyogyszert koriilbeliil

20-30 méasodperc alatt kell beadni. Az injekcio beadasa lassithatd, ha a beteg kellemetlenséget
tapasztal.

Az els6 6nadagolast mindig egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kell elvégezni. A subcutan
injekcios technikara vonatkozo megfelel6 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 Vyvgart-ot a betegtajékoztatoban megadott
utasitdsoknak megfelelden kell beadniuk.

A gyogyszer beadasara vonatkozo részletes utasitasokat 1asd a betegtajékoztatdban talalhato hasznalati
utmutatoban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

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

Nem vizsgaltak az efgartigimod-alfa-kezelést az MGFA V. osztalyl (azaz myasthenias krizisben
szenvedd) 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 kolcsonhatasait (1asd 4.5 pont).

Fert6zések

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

Injekcids reakciok és tulérzékenységi reakciok

A klinikai vizsgalatok soran injekcios reakciokrol, példaul borkititésrdl vagy viszketésrol szamoltak
be (1asd 4.8 pont). Ezek enyhe vagy kézepes mértékiick voltak, és nem vezettek a kezelés
abbahagyasahoz. A forgalomba hozatalt kvetden az efgartigimod-alfa intravénasan torténd
alkalmazasaval kapcsolatban anaphylaxias reakcid eseteirdl szamoltak be. Az els6 kezelési ciklust és
a masodik kezelési ciklus els6 alkalmazasat egészségligyi szakember feliigyelete mellett kell végezni.
A betegeket a beadast kovetéen 30 percen keresztiil monitorozni kell az injekcios reakciok klinikai
jelei és tlinetei szempontjabol. Ha reakcio 1ép fel, akkor annak sulyossagatol fiiggden megfeleld
szupportiv intézkedéseket kell bevezetni. A klinikai értékelés alapjan a tovabbi injekciokat
koriiltekintéssel lehet beadni.

Ha fennall az anaphylaxias reakcid 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 eldfordulasa esetén azonnal forduljanak
egészségiigyi szakemberiikhoz.

Immunizalas

......

Az €16 vagy €16 legyengitett korokozokat tartalmazo oltdanyagokkal torténé immunizalas
biztonsagossaga és az efgartigimod-alfa-kezelés alatt ezekkel az oltdanyagokkal torténd
immunizaléasra adott valasz nem ismert. Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek esetében az ¢16

vagy él6 legyengitett korokozokat tartalmazo oltéanyagokkal torténd oltas altalaban nem ajanlott.

Ha é16 vagy €16 legyengitett korokozdkat tartalmazo oltdbanyagokkal torténd oltas sziikséges, ezeket az
oltdanyagokat legalabb 4 héttel a kezelés elott és legalabb 2 héttel az efgartigimod-alfa utols6 dozisa
utan kell beadni.

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

Az aktiv kontrollos ARGX-113-2001 vizsgalatban a 110-b6l 12, gMG-ben szenvedd betegnél (11%)
mutattak ki az efgartigimod-alfahoz k&t6d6, mar meglévé antitesteket. Az efgartigimod-alfaval
szembeni antitesteket 55 subcutan efgartigimod-alfat kap6 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 kapd betegnél
mutattak ki.

Az efgartigimod-alfa antitestek klinikai hatékonysagra vagy biztonsagossagra, farmakokinetikai és
farmakodinamias paraméterekre gyakorolt hatasa nem értékelhetd, mivel a semlegesito antitestek

incidencija alacsony.

Immunszuppressziv és kolinészterazgatld terapiak

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

Ismert hatast segédanyagok

Natrium
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eldretdltott fecskenddnként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Poliszorbatok
Ez a gydgyszer 2,1 mg poliszorbat 80-at tartalmaz fecskendénként, amely 0,4 mg/ml-nek felel meg. A
poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak.

45 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakciods vizsgalatokat nem végeztek.

Az efgartigimod-alfa csokkentheti a human neonatalis Fc-receptorhoz (FcRn) kot6dé vegyiiletek,
azaz az IgG alosztaly human Fc doménjét tartalmaz6 immunglobulin készitmények, monoklonalis
torténd kezelés megkezdését a Vyvgart adott kezelési ciklusanak utolsod dozisa utan 2 héttel
elhalasztani. Azon Vyvgart-ot kapo betegeknél, akik egyiddben ilyen készitményekkel valo kezelés
alatt allnak, ovintézkedésként szorosan monitorozni kell az emlitett készitmények hatasossagat.

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

......

Az oltdanyagokkal valo lehetséges kolcsonhatast nem klinikai modellben vizsgaltak,

antigénként kulcslyukcsiga-hemocianint (keyhole limpet hemocyanin, KLH) hasznalva.

Majmoknal heti 100 mg/ttkg dozisban torténd alkalmazasa nem befolyasolta a

KLH-immunizalasra adott immunvalaszt.

Az efgartigimod-alfaval kezelt betegek esetében az é16 vagy €16 legyengitett korokozokat tartalmazo
oltéanyagokkal torténd oltas altalaban nem ajanlott. Ha €16 vagy €16 legyengitett koérokozokat
tartalmazo oltoanyagokkal torténd oltas sziikséges, ezeket az oltdoanyagokat legalabb 4 héttel a
kezelés eldbtt és legalabb 2 héttel az efgartigimod-alfa utols6 adagja utan kell beadni (lasd 4.4 pont).
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az efgartigimod-alfa terhesség alatti alkalmazasara vonatkoz6an nem allnak rendelkezésre adatok.
Az antitestek, beleértve a terapias monoklonalis antitesteket is, az FcRn-hez kétddve kézismerten
aktivan atjutnak a placentan (a 30. terhességi hét utan).

Az efgartigimod-alfa atkeriilhet az anyabol a fejlodé magzatba. Mivel az efgartigimod-alfa varhatdan
csokkenti az anyai antitestszintet, és varhatoan gatolja az anyai antitesteknek a magzatba torténd
atvitelét is, varhatdan csokken az Gjsziilott passziv védelme. Ezért mérlegelni kell az efgartigimod-
alfanak in utero kitett csecsemok ¢é16/¢€16, legyengitett korokozokat tartalmazé oltdbanyagok beadasanak
kockazatait és elonyeit (lasd 4.4 pont).

Terhes ndk Vyvgart-tal torténd kezelése csak akkor mérlegelendd, ha a klinikai elény 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 vonatkozdéan nem végeztek allatkisérletes vizsgalatokat, ezért
nem zarhato ki az anyatejbe torténd kivalasztodas. Ismert, hogy az anyai IgG jelen van az emberi
anyatejben. A szoptato nok efgartigimod-alfaval torténo kezelése csak akkor mérlegelendo,

ha a klinikai eldny meghaladja a kockazatokat.

Termékenység

Embereknél az efgartigimod-alfa termékenységre gyakorolt hatasarél nem allnak rendelkezésre
adatok. Allatkisérletes vizsgalatok nem igazoltak az efgartigimod-alfa hatasat a férfiak és nék
termékenységi paramétereire (lasd 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 €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglaldsa

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok az injekcio beadasi helyén fellépo reakciok (33%),
a felso léguti fert6zések (10,7%) és a hugynti fertézések voltak (9,5%).

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

A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglalasa

Az ebben a pontban ismertetett mellékhatasokat a klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatal
utani jelentésekbol azonositottak. Ezeket a reakciokat szervrendszeri kategoriakban és preferalt
kifejezések szerint soroltak fel. A gyakorisagi kategoridkat a kovetkez6képpen definidljuk:

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 allapithatéd
meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakban a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint szerepelnek.
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1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri kategoria Mellékhatas Gyakorisagi kategdria
Fert6z6 betegségek és parazitafertézések”™ | felsd 1éguti fertdzések Nagyon gyakori
hagyti fertézések Gyakori
bronchitis Gyakori
Immunrendszeri betegségek és tiinetek anaphylaxias reakcié? Nem ismert
Emésztoérendszeri betegségek és tiinetek | hanyinger® Gyakori

A csont- és izomrendszer, valamint a
kotoszovet betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | az injekcio beadasi

myalgia Gyakori

fellépé reakeiok” helyén fellép reakeioke¢ | Nadyon gyakori
Sériilés, mérgezés €és a beavatkozassal eljarassal Osszefiiggd .

ey s x s Gyakori
kapcsolatos szovodmények fejfajas®

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

2 Az intravénas alkalmazasi moddal kapcsolatos, forgalomba hozatalt kvetd spontan bejelentések alapjan.

b Forgalombahozatalt kdvetd spontin bejelentések alapjan.

¢Kizardlag subcutan alkalmazas.

d(pl. az injekcid beadasi helyén fellépd kiiités, az injekcio beadési helyén fellépd erythema, az injekcié beadasi
helyén fellépd viszketés, az injekcid beadasi helyén fellépd fajdalom)

¢ Kizarolag intravénas alkalmazas.

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az injekcio beadasi helyén fellépd reakciok

A subcutan alkalmazott efgartigimod-alfaval végzett két klinikai vizsgalat Gsszesitett
adatallomanyaban (n = 168) az injekcio beadasi helyén fellépd 0sszes reakcio enyhe vagy kdzepes
mértékii volt, € nem vezetett a kezelés abbahagyasahoz. A betegek 44,0%-anal (n = 74) fordult el
az injekcid beadasi helyén fellépd reakcid. Az injekcio beadasi helyén fellépo reakcio a betegek
78,4%-4anal (58/74) az injekcid beadasat kovetd 24 oran beliil jelentkezett, és a betegek 85,1%-anal
(63/74) kezelés nélkiil megsziint. Az injekcid beadasi helyén fellépé reakciok eléfordulasa az elsd
kezelési ciklusban volt a legnagyobb; az els6 kezelési ciklusban a betegek 36,3%-anal (61/168)
jelentkezett, majd lecsokkent 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).

Fertozesek

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 fertézések (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 kozepes sulyossaguak voltak

(a Common Terminology Criteria for Adverse Events (nemkivanatos eseményekre vonatkozo
egységes terminologiai kritériumok) szerint < 2. fokozatiak). 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 fellépd fert6zésekrdl. A kezelés megkezdésétdl a fertdzések
megjelenéséig eltelt median id6 6 hét volt. A fertdzések incidenciaja nem nétt a késébbi kezelési
ciklusokkal. A kezelés megszakitasa vagy a kezelés ideiglenes felfliggesztése fertdzés miatt a betegek
kevesebb mint 2%-anal fordult el6.

Eljardssal dsszefiiggd fejfajas

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

srer

enyhe vagy kozepes stlyossagu volt, kivéve egy esetet, amelyet sulyosnak (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 eszkdze 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 Tualadagolas

Az efgartigimod-alfa tiladagolasanak nincsenek ismert specifikus jelei és tiinetei. Ttladagolas
esetén a lehetségesen eldforduld mellékhatdsok varhatéan nem kiilonbdznek az ajanlott adag
mellett esetlegesen megfigyeltektdl. A betegeket a mellékhatasok szempontjabol monitorozni kell,
és megfeleld tiineti €s tamogato kezelést kell kezdeményezni. Az efgartigimod-alfa tiladagolasara
nincs specifikus antidotum.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppressziv szerek, szelektiv immunszuppressziv szerek,
ATC-kod: LOAAASS

Hatasmechanizmus

Az efgartigimod-alfa egy human IgG1 antitestfragmentum, amelyet a neonatalis Fc-receptorhoz
(FcRn) val6 fokozott affinitas érdekében terveztek. Az efgartigimod-alfa k6t6dik az FcRn-hez, ami
a kering0 IgG szintjének csokkenését eredményezi, beleértve a patogén IgG autoantitesteket is.

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

Az IgG autoantitestek allnak az MG patogenezisének hatterében. Ezek az acetilkolin-receptorokhoz
(aChR), az izomspecifikus tirozin-kinazhoz (MuSK) vagy az alacsony stiriiségli lipoprotein-receptorral

Osszefiiggd 4-es fehérjéhez (LRP4) valo kotddés révén karositjak a neuromuszkularis transzmissziot.

Farmakodindmids hatasok

Intravénas gyogyszerforma

A gMG-s betegeken végzett ARGX-113-1704 kettés vak, placebokontrollos vizsgalatban a 4 héten
keresztiil heti egyszeri alkalommal adott 10 mg/ttkg efgartigimod-alfa csokkentette a szérum
IgG-szintet és az aChR autoantitestek (aChR-Ab) szintjét. 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 utolso infizid utan visszatért a kiindulasi szintre. Hasonlé hatasokat
figyeltek meg az IgG valamennyi altipusara vonatkozoan is. Az aChR-Ab-szintek csokkenése hasonlo
idébeli lefolyast kdvetett, a maximalis atlagos szazalékos csokkenés 58% volt egy héttel az utolso
inflizi6 utan, és 7 héttel az utolsd inflizid utan visszaallt a kiindulasi szintre. Hasonl6 valtozasokat
figyeltek meg a vizsgalat masodik ciklusaban is.

Subcutan gydgyszerforma

Az aChR-Ab-szintek csokkenése az dssz IgG-szinthez hasonlo idbeli lefolyast kdvetett, és hasonlod
volt a subcutan és az intravénas efgartigimod-alfa-csoportban. Az aChR-Ab-szintek 62,2%-os és
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59,6%-0s maximalis atlagos szazalékos csokkenését egy héttel az utolsé beadas utan figyelték meg a
subcutan ¢s az intravénas efgartigimod-alfa-csoportban. A subcutan és az intravénas
efgartigimod-alfa-csoport esetében is az 6ssz IgG- és aChR-Ab-szint csdkkenése klinikai valaszhoz
tarsult, amelyet az MG-ADL 6sszpontszamanak kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasaval mértek
(lasd 1. abra).

1. abra Az 6ssz IgG és aChR-Ab és az MG-ADL 6sszpontszama kozotti osszefiiggés subcutan

efgartigimod-alfa (1A) és intravénas efgartigimod-alfa (1B) kezelésben részesiil6 aChR-

Ab-szeropozitiv populaciéban (ARGX-113-2001 vizsgalat)

A. Subcutan efgartigimod-alfa

T
Kiindulas 1 2 3

B. Intravénas efgartigimod-alfa

25—
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Az 6ssz IgG és aChR-Ab (+SE) atlagos szazalékos véltozasa
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Hét

aChR-Ab (nmol/l) - m - Ossz IgG (mg/l) --4-- MG-ADL &sszpontszama

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossig

Intravénas gyogyszerforma

Az efgartigimod-alfa hatasossagat generalizalt myasthenia gravisban (gMG) szenvedd
felnbttek kezelésére egy 26 hetes, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban értékelték (ARGX-113-1704).

Ebben a vizsgalatban a betegeknek a sziiréskor a kovetkez6 {6 kritériumoknak kellett megfelelniiik:
o Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) II., 1l1. vagy IV. klinikai osztalyba
sorolt beteg;
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. aChR elleni antitestekre vonatkoz6 szerologiai tesztek pozitiv vagy negativ eredményei;

o az MG-Activities of Daily Living (MG-ADL) 6sszpontszam > 5;

o a szlirést megeldzden stabil dozisban alkalmazott MG-terapiat kaptak, amely
acetilkolinészterdz- (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 1gG-szint.

A vizsgalatokbdl kizartak az MGFA V. osztaly gMG-ben szenvedd betegeket; a plazmaferezisre
(PLEX) dokumentaltan nem reagalo betegeket; a kezelés megkezdése eldtt egy honappal PLEX,
intravénds immunglobulin (IVIg) készitménnyel kezelt és a kezelés megkezdése eldtt hat honappal
monoklonalis antitestekkel kezelt betegeket; valamint az aktiv (akut vagy kronikus) hepatitis B
fert6zésben szenvedo, hepatitis C szeropozitiv és AIDS betegséggel diagnosztizalt betegeket.

A vizsgalatba dsszesen 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 diagnozis felallitasakor mért median életkort [45 (19-81) év], a nemet

[a legtobb beteg nd 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-AD)
tesztje, s a betegek 23%-anal negativ volt az aChR-Ab teszt.

A vizsgalat soran minden csoportban a betegek tobb mint 80%-a kapott AChE-gatlot, minden kezelési
csoportban tobb mint 70%-a szteroidokat, és minden kezelési csoportban koriilbeliil 60%-a kapott
NSIST készitményt, stabil dozisban. A vizsgalatba valo belépéskor az egyes kezelési csoportokban

a betegek koriilbeliil 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 0sszpontszam 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 06sszpontszam legalabb 4 egymast koveto héten keresztiil > 2 ponttal csokkent a kezelési

srer

1 héten beliil bekovetkezett.

Az efgartigimod-alfa hatasossagat a QMG 6sszpontszam segitségével is mérték; ez egy olyan
osztalyozasi rendszer, amely az izomgyengeséget értékeli 0 és 39 kozotti lehetséges pontszammal,
ahol a magasabb pontszamok a sulyosabb karosodast jelzik. Ebben a vizsgéalatban az a beteg volt
QMG-responder, akinél a QMG Gsszpontszam > 3 ponttal csokkent a kezelési ciklus kiindulasi
értekéhez képest legalabb 4 egymast kovetd héten keresztiil, és az elsd csokkenés legkésobb a ciklus

crcr

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

A 6 masodlagos végpont a QMG-responderek szazalékos aranyanak 0sszehasonlitasa volt a C1 soran
a két kezelési csoport kozott az aChR-Ab-szeropozitiv betegek korében.
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2. tablazat: MG-ADL- és QMG-responderek az 1. ciklus soran az aChR-Ab-szeropozitiv
populicioban (mITT elemzési Allomany)

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

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 és a szokasos ellatas
szerint rétegezve, a kiindulasi MG-ADL mint kovarians/QMG mint kovaridns alkalmazasaval

Kétoldalu egzakt p-érték

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

3. tablazat: MG-ADL- és QMG-responderek a 2. ciklusban az aChR-Ab-szeropozitiv
populdciéban (mITT elemzési dllomany)

Populacio Efgartigimod-alfa Placebo

n/N (%) n/N (%)
MG-ADL aChR-Ab-szeropozitiv 36/51 (70,6) 11/43 (25,6)
QMG aChR-Ab-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 (modositott, 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 kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban (ARGX-113-1704) a kovetkez6 kezelési ciklus
megkezdésének legkorabbi lehetséges idopontja 8 héttel az els6 kezelési ciklus els6 infizidja utan
volt. Az altalanos populacioban 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 elso
kezelési ciklus els6 infuziojatol szamitva. A nyilt kiterjesztett vizsgalatban (ARGX-113-1705) a
kovetkezo kezelési ciklusok megkezdésének legkorabbi lehetséges idopontja 7 hét volt.

A kezelésre reagdlo betegeknél a klinikai javulds idOtartama 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 gyégyszerforma

Egy 10 hetes, randomizalt, nyilt, pArhuzamos csoportos, multicentrikus vizsgalatot (ARGX-113-2001)
végeztek gMG-ben szenvedo 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 randomizéltak, akik 4 héten keresztiil heti egyszeri adagolasban kaptak egy
ciklusban 1000 mg subcutan efgartigimod-alfat (n = 55) vagy 10 mg/ttkg intravénas efgartigimod-alfat
(n =55). A betegek tobbsége az aChR elleni antitestekre (aChR-Ab) pozitiv volt: 45 beteg (82%) a
subcutan efgartigimod-alfa csoportban €s 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 6nmagukban.
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A kiindulési jellemzdk az egyes kezelési csoportokban hasonléak voltak.

A vizsgalat soran minden csoportban a betegek tobb mint 80%-a kapott AChE-gatlot, minden

csoportban a betegek tobb mint 60%-a szteroidokat, €s minden kezelési csoportban koriilbeliil 40%—-a
kapott NSIST-készitményt, stabil dozisban. A vizsgalatba vald belépéskor az egyes kezelési
csoportokban a betegek kortilbeliil 56%-a nem kapott el6z6leg NSIST-készitményt.

Az elsddleges végpont az 0ssz [gG-szint kiindulas és 29. nap kozotti szazalékos csokkenésének

Osszehasonlitasa volt a kezelési csoportok kozott, a teljes populacioban. Az aChR-Ab szeropozitiv
populacioban az eredmények a subcutan efgartigimod-alfa noninferioritdsat mutattak 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-Ab szeropozitiv populacioban (mITT elemzési allomany)

Efgartigimod-alfa sc.

Efgartigimod-alfa iv.

Kiilonbség

Efgartigimod-alfa sc.-
Efgartigimod-alfa iv.

N LS 95%-0s ClI N LS 95%-0s ClI LS atlagos | 95%-0s Cl | p-érték
atlag atlag kiillonbség
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 populacio); N = az ANCOVA-clemzésbe bevont betegek szama csoportonként.

A masodlagos hatasossagi végpontok az ARGX-113-1704 vizsgalatban meghatarozott MG-ADL- és

QMG-responderek szazalékos aranyanak dsszehasonlitasai volt a két kezelési csoport kozott.

Az aChR-Ab-szeropozitiv populaciora vonatkoz6 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-alfasc. | Efgartigimod-alfa iv. Kiilonbség
n/N (%) n/N (%) Efgartigimod-alfa sc.—
Efgartigimod-alfa iv. (95%-0s 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-Ab = acetilkolin-receptor antitest; MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living (myasthenia
gravis, mindennapi tevékenységek); QMG = Quantitative Myasthenia Gravis (kvantitativ myasthenia gravis
értékelés); sc. = subcutan; iv. = intravénas; mITT = modified intent-to-treat (mddositott, kezelésbe bevont
populécid); n = a betegek szama, akiknél a megfigyelést jelentették; N = a betegek szama az elemzési
allomanyban; CI = konfidenciaintervallum.

A feltaré adatok szerint az aChR-Ab-szeropozitiv MG-ADL-respondereknél a subcutan efgartigimod-
alfaval kezelt 32 beteg koziil 28 (88%) esetében és az intravénas efgartigimod-alfaval kezelt 33 beteg

koziil 27 (82%) esetében az elsé alkalmazastol szamitott 2 héten beliil megfigyelték a valasz

kialakulasat.

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigyndkség a gyermekek ¢és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Vyvgart vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettseégét illetéen a
myasthenia gravis kezelése indikacioban (lasd 4.2 pont, a gyermekgyogyaszati alkalmazasra

vonatoz6 informaciok).
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

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 kvetden az atlagos Cetyponi 22,0 pg/ml (37% CV), illetve 14,9 pg/ml
(43% CV) volt. Az efgartigimod-alfa AUCo.1636ra €rtékei 1000 mg subcutan és 10 mg/ttkg intravénas
készitmény egy kezelési ciklusanak alkalmazasat kovetden Gsszehasonlithatok voltak.

Eloszlas

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

Biotranszformaci6

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

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 rendlisan sziirt molekulak

hataran van.

Linearitads/nonlinearitas

Az efgartigimod-alfa farmakokinetikai profilja linearis, dozistol és id6tol fiiggetlen, minimalis
meértékl akkumulacidval.

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.

A vesefunkciot mutato6 becsiilt glomerulus filtracios rata [eGFR] mint kovaridns 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 elegend6 adat arra vonatkozdan, hogy a kdzepesen sulyos vesekarosodas
(eGFR 30-59 ml/perc/1,73 m?) és a sulyos vesekarosodas (eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?) milyen

hatéassal van az efgartigimod-alfa farmakokinetikai paramétereire.

Mdjkarosodas
Majkarosodasban szenvedo betegek esetében nem végeztek célzott farmakokinetikai vizsgalatot.

A majfunkciés markerek mint kovariansok hatasa egy populacios farmakokinetikai elemzésben nem
mutatott semmilyen hatast az efgartigimod-alfa farmakokinetikajara.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

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

Patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcios vizsgalatokban az efgartigimod-alfa intravénas
adagolasa nem eredményezett karos hatast a termékenységre és a vemhességre, és teratogén hatés

sem volt megfigyelheté az AUC alapjan meghatarozott human 10 mg/ttkg-os expozicio6 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 megtalalhatd. A rekombinans human
hialuronidazzal kapcsolatos hagyomanyos — ismételt adagoldsu dozistoxicitasi, beleértve a
biztonsagossagi farmakologiai végpontokat — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockéazat nem varhato.
Az rHuPH20 hatéanyaggal végzett reprodukcios toxikologiai vizsgalatok egereknél magas szisztémas
expozicid esetén embryofoetalis toxicitast igazoltak, de nem figyeltek meg teratogén potencialt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

rekombinans human hialuronidaz (rHuPH20)
L-arginin-hidroklorid

L-hisztidin
L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat
L-metionin,

poliszorbat 80 (E433)

natrium-klorid

szachar6z

injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2¢v

A betegek a bontatlan el6retoltott fecskend6ét szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on), az eredeti
dobozban, a hiitészekrénybdl valo kivételt kdvetden legfeljebb 1 honapig vagy a lejarati id6 lejartaig
tarolhatjak, attol fiiggden, hogy melyik kovetkezik be el6bb.

Mikrobialis megfontolasokbodl a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel
azonnal, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért €s koriilményeiért a felhasznald

a felelds.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

5 ml oldat egy egyszer hasznalatos eléretoltott fecskenddben (I-es tipusu liveg), gumidugdval és gumi
hegyvédo kupakkal.

Kiszerelés:
1 eléretoltott fecskendd.
4 eloretoltott fecskendo.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A Vyvgart hasznalatra kész oldatként, egyszer hasznalatos eloretoltott fecskenddben kertil forgalomba.
A készitményt nem kell higitani.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az elbret6ltott fecskendd tartalma sargas szind, tiszta vagy

opalos, és nincs benne részecske. Ha lathato részecskék észlelhetdk, az eloretdltott fecskendd nem

hasznalhato fel.

Miutan kivette az eloretoltott fecskendot a hiitdszekrénybdl, az injekcid beadasa eldtt varjon legaldbb

30 percet, hogy az oldat elérje a szobahémérsékletet (lasd 4.2 pont). Elkészités utan az injekciot

azonnal be kell adni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

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/1/22/1674/003

EU/1/22/1674/004

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 Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://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 ENGEDE’LYBEN 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 bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Lonza Biologics, plc.
228 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 4DX
Egyesiilt Kiralysag

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

Lonza Biologics Inc.

101 International Drive
Portsmouth NH 03801
Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgium

Propharma Group The Netherlands
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Hollandia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

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

el6iras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.
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D. A GYOGYSZER 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 és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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I11. 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 infizidhoz
efgartigimod-alfa

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot

4,  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

koncentratum oldatos infizidhoz
1 db injekciods liveg

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

Higitas utan intravénas 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

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}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 {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 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. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

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

‘ 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

Hutészekrényben 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 tivegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot

4,  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid
1 db injekcids iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ
ALKALMAZAS MODJA(I)

Subcutan alkalmazasra.
Tilos felrazni!
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo 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 {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

vyvgart 1000 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 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. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Vyvgart 1000 mg injekcio
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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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vyvgart 1000 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében
efgartigimod-alfa

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1000 mg efgartigimod-alfat tartalmaz el6retoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: rekombinans human hialuronidaz, L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, L-hisztidin-
hidroklorid-monohidrat, L-metionin, poliszorbat 80, natrium-klorid, szachar6z, injekciohoz val6 viz.

Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot

4,  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eldretoltott fecskendd
4 db el6retoltott fecskendd

5 AZ ALKALMAZAS,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 gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo 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/1/22/1674/003 1 db eloretoltott fecskendd
EU/1/22/1674/004 4 db eldretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

vyvgart 1000 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA HATSO RESZEN LEVO SZOVEG

|1. A GYOGYSZER NEVE

Vyvgart 1000 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében
efgartigimod-alfa

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

argenx (logo)

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK

A tarolasra vonatkozo informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.
Tilos felrazni!
Kizarolag egyszeri hasznalatra
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Vyvgart 1000 mg injekcio
efgartigimod-alfa
SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Vyvgart 20 mg/ml koncentratum oldatos infuziohoz
efgartigimod-alfa

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

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

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is
sziiksége 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
szamaéra artalmas 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 betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vyvgart alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Vyvgart-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vyvgart-ot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusi gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Milyen tipusi gyégyszer a Vyvgart?

A Vyvgart efgartigimod-alfa hatéoanyagot tartalmaz. Az efgartigimod-alfa a szervezetben 1év0,
ugynevezett ujsziilottkori Fe-receptor (FcRn) fehérjéhez kotodik, és gatolja azt. Az FCRn gatlasaval
az efgartigimod-alfa csokkenti az IgG autoantitestek szintjét, amelyek az immunrendszer olyan
fehérjéi, amelyek tévedésbOl az ember sajat szervezetét tamadjak meg.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vyvgart?

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

A gMG-ben szenvedd betegeknél az IgG autoantitestek megtamadjak és karositjak az idegeken
talalhato fehérjéket, az tigynevezett acetilkolin-receptorokat. E karosodas miatt az idegek nem képesek
az izmokat a normalisnal jobban &sszehtizni, ami izomgyengeséghez és nehézkes mozgashoz vezet.
Azaltal, hogy a Vyvgart az FcRn fehérjéhez kotddik és csokkenti az autoantitestek szintjét, javithatja
az izmok 6sszehuzddasi képességét, és csokkentheti a betegség tlineteit és azok hatasat a mindennapi
tevékenységekre.
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2. Tudnivalék a Vyvgart alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Vyvgart-ot:
- ha allergias az efgartigimod-alfara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Vyvgart alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

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

Fert6zések
A Vyvgart-kezelés csokkentheti az On természetes ellenalld képességét a fertdzésekkel szemben.
Ezért a Vyvgart alkalmazésa el6tt tdjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fertézése van.

Infiziés reakcidk és allergias reakcidk

A Vyvagart olyan fehérjét tartalmaz, amely egyes embereknél reakciokat, példaul borkiiitést vagy
viszketést okozhat. A Vyvgart stlyos allergias reakciot (anafilaxias reakciot) okozhat. Ha az infazio
beadasa alatt vagy utan allergias reakciot, 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
borkititést tapasztal, akkor azonnal tajékoztassa kezelGorvosat.

A kezelés alatt és a kezelést kovetd 1 6ran keresztiil megfigyelés alatt fogjak tartani Ont az infuzios
reakci6 vagy allergias reakcio jelei tekintetében.

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

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

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

Egyéb gyogyszerek és a Vyvgart
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat 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 lehetsége 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 feln6tteknél. A gyogyszernek a
beadashoz torténd tovabbi el6készitése soran natriumtartalmu oldatot kell hasznalni, és ezt figyelembe
kell venni a beteg napi, minden forrasbol szarmazo teljes natriumbevitelének vonatkozasaban.
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A Vyvgart poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 4,1 mg poliszorbat 80-at tartalmaz injekcios tivegenként, amely 0,2 mg/ml-nek felel
meg. A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen
ismert allergiaja van.

3. Hogyan kell alkalmazni a Vyvgart-ot?

A kezelést kezeldorvosa vagy més egészségiigyi szakember fogja Onnél alkalmazni. Az egészségiigyi
szakember elészor felhigitja a készitmeényt. 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 4ltal kapott adag az On testtdmegétdl fligg, és 4 héten keresztiil heti egy infliziobél 4llo
ciklusokban fogjak beadni. Kezeldorvosa fogja meghatarozni, hogy mikor van sziikség tovabbi
kezelési ciklusokra. Az egészségligyi szakembereknek szo6l10, a gyogyszer megfelel6 alkalmazasara
vonatkozoé utasitasokat a betegtajékoztatd végén talalja.

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

Ha elfelejtette a Vyvgart beadasara vonatkozo6 idépontot
Ha elfelejtette az idépontot, kérjiik, azonnal forduljon kezeldorvosahoz, és olvassa el az alabbi
»Ha 1d0 eldtt abbahagyja a Vyvgart alkalmazasat” cimii részt.

Ha idé6 elott 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 kockdzatokat. Kezeldorvosa emellett szorosan figyelemmel
fogja kisérni Ont.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Kezelorvosa a kezelés eltt megbeszéli Onnel a lehetséges mellékhatésokat, és elmagyarazza Onnek
a Vyvgart kockazatait és elonyeit.

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben:

Az infuzi6 beadésa alatt vagy utan stlyos allergias reakcio (anafilaxids reakcio) jeleit, példaul az arc,
az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanatat (amely nehézz¢ teszi a nyelést vagy a légzést), 1égszomjat,

az 6ntudat elvesztésének érzését vagy borkiiitést tapasztalja.

Ha nem tudja biztosan, hogy mit jelentenek az alabbi mellékhatasok, kérje meg kezeldorvosat, hogy

magyarazza el Onnek.

Nagyon gyakori (10-bél tobb mint 1 beteget érinthet):
o orr- és torok- (fels6 léguti) fertozések.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o fajdalom vagy €go érzés vizelés kozben, ami hugyuti fert6zés jele lehet;
o a tiidében 1év0 légutak gyulladasa (hoérghurut);
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o izomfajdalom (mialgia);
o fejfajas a Vyvgart alkalmazasa alatt vagy utan;
o hanyinger.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

o allergias reakciok az infuzi6 beadasa alatt vagy utan:
o az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata (amely nehézzé teszi a nyelést vagy a
1égzést), 1égszomyj;
o sdpadt bor, gyenge és szapora szivverés vagy az ontudat elvesztésének érzése;
o hirtelen jelentkez6 borkiiités, viszketés vagy csalankitités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

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

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

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

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

Higitas utan a készitményt azonnal fel kell hasznalni, és az infuzi6 beadasat a higitastol
szamitott 4 o6ran beliil be kell fejezni. Hagyja, hogy a higitott gyogyszer beadas el6tt elérje a
szobahomérsékletet. Az infizio beadasat a hiitészekrénybdl vald kivételtdl szamitott 4 dran 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 védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vyvgart?

A készitmény hatdanyaga az efgartigimod-alfa.

- 400 mg efgartigimod-alfat tartalmaz 20 ml-es injekcids iivegenként (20 mg/ml).
Egyéb 6sszetevok:

- natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

- vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat

- natrium-klorid

- arginin-hidroklorid

- poliszorbat 80 (E433)

- injekciohoz vald viz
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Milyen a Vyvgart kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Vyvgart steril koncentratum intravénas infiziohoz (20 ml injekcids tivegben — 1 db-os kiszerelés).
A Vyvgart egy szintelen vagy halvanysarga, tiszta vagy enyhén opalos folyadék.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Belgium

Gyarté

Propharma Group The Netherlands
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Hollandia

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien/Eesti Lietuva

argenx BV argenx BV

Tél/Tel: +32 (0) 9 3969394/+32 (0) 800 54477  Tel: 8 800 80 052
medinfobe@argenx.com medinfolt@argenx.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
argenx BV 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

E)\LGoa

Medison Pharma Greece Single Member Societe

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

Espaiia

argenx Spain S.L.

Tel: 900 876 188
medinfoes@argenx.com

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) 1 88898992
medinfofr@argenx.com

Hrvatska

argenx BV

Tel: 0800 806 524
medinfohr@argenx.com

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: 800729052
medinfoit@argenx.com

Kvnpog

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 Spain S.L. Sucursal Em Portugal
Tel: 800 180 844
medinfopt@argenx.com

Romaénia

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 informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo

informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.
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Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Hasznalati utasitas a Vyvgart-ot kezel6 egészségiigyi szakemberek szamara

1. Hogyan Kkeriil forgalomba a Vyvgart?

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

2. Alkalmazas elott

A feloldast és a higitast a helyes gyakorlat szabalyainak megfeleléen kell elvégezni, kiillonds
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 kdvetkezoket:

o A Vyvgart sziikséges adagjat a beteg testtomege alapjan az ajanlott 10 mg/ttkg-os dézis mellett.
A 120 kg-nal nagyobb testtomegii betegek esetében a dozis kiszamitasdhoz 120 kg-0s
testtomeget hasznaljon. Az infizionkénti maximalis teljes adag 1200 mg. Minden egyes
injekcios tiveg 400 mg efgartigimod-alfat tartalmaz 20 mg/ml koncentracioban.

o A sziikséges injekcios tivegek szamat.

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

1. tablazat: Képlet

1. 1épés — Az adag kiszdmitasa (mg) 10 mg/ttkg x testtomeg (kQ)

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

3. 1épés — Az injekcids iivegek 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)
injekcio térfogatanak kiszamitasa (ml)

3. El6készités és alkalmazas

o A Vyvgart nem adhatd intravénas 16késterapiaként vagy bolus injekcidban.

o A Vyvgart kizarolag intravénas infuzidval adhato be az alabbiakban leirtak szerint.
Eldkészités

o 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 elszinezddott, az injekeios liveget ki kell dobni.
Az injekcios iiveget tilos felrazni!
o A higitott oldat elkészitése soran végig aszeptikus technikat kell alkalmazni:
- Steril fecskendével és tiivel dvatosan vegye ki a sziikséges mennyiségli Vyvgart
készitményt a megfeleld szamu injekcios tivegbdl. Dobja ki a részben felhasznalt
vagy lres injekcios tivegeket.
- A készitmény kiszamitott adagjat vigye at egy infizios zsakba.
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- Higitsa a kimért készitményt a szamitott mennyiségii 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid
oldatos injekci6 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 injekcidval 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 sziir6kkel, poliéterszulfon

(PES) vagy poli(vinilidén-fluorid) (PVDF) sziirdmembranokkal adhat6 be.

Alkalmazas

4.

A Vyvgart készitményt intravénas inflizidoban, egészségiligyi szakember adhatja be.

Nem adhat6 16késterapiaként vagy bolus injekcioban.

Beadas el6tt szemrevételezéssel vizsgalja meg, hogy az oldatban nincsenek lebeg6 részecskék.
A teljes 125 ml higitott gyogyszert adja be infizioban 1 6ran keresztiil 0,2 pm-es sziir6
hasznalataval. Adja be a teljes oldatmennyiséget. A készitmény beadasa utan a vezetéket

9 mg/ml (0,9%-o0s) natrium-klorid oldatos injekcidval kell atobliteni.

beliil be kell fejezni.

Elkészités utan kémiai és fizikai stabilitasat 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten 24 6ran
keresztiil igazoltan meg6rzi. Mikrobiologiai megfontolasokbdl, hacsak a higitds modszere ki
nem zarja a mikrobialis szennyez6dés kockazatat, a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és
koriilményeiért a felhasznald a felels. Nem fagyaszthatd! Hagyja, hogy a higitott gyogyszer
beadas el6tt elérje a szobahdmérsékletet. Az infuzidt a hiitészekrénybdl vald kivételtdl szamitott
4 oran belill fejezze be. A higitott gyogyszert a kdrnyezeti levegén kiviil mas moédon nem
szabad melegiteni.

Amennyiben infuzios reakciok 1épnek fel, az infuzio beadasi sebességét csokkenteni kell, illetve
az infizié beadasat fel kell fiiggeszteni vagy le kell allitani.

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

Kiilonleges kezelés és tarolas

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

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hoénap 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 j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is
sziiksége 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
szamaéra artalmas 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 betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vyvgart alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a VVyvgart-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vyvgart-ot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusi gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Milyen tipusi gyégyszer a Vyvgart?

A Vyvgart efgartigimod-alfa hatéoanyagot tartalmaz. Az efgartigimod-alfa a szervezetben 1év0,
ugynevezett ujszilottkori Fc-receptor (FcRn) fehérjéhez kotédik, és gatolja azt. Az FcRn gatlasaval
az efgartigimod-alfa csokkenti az immunglobulin G (IgG) autoantitestek szintjét, amelyek az
immunrendszer olyan fehérjéi, amelyek tévedésbol az ember sajat szervezetét tamadjak meg.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vyvgart?

A Vyvgart-ot a szokasos terapiaval egyiitt igynevezett generalizalt miaszténia graviszban (gMG)
szenvedo felnbttek kezelésére alkalmazzak, amely egy izomgyengeséget okozo autoimmun betegség.
A gMQ a test tobb izomcsoportjat is érintheti. Az allapot 1égszomjhoz, extrém faradtsaghoz és nyelési
nehézségekhez is vezethet.

A gMG-ben szenvedd betegeknél az IgG autoantitestek megtamadjak és karositjak az idegeken
talalhato fehérjéket, az tigynevezett acetilkolin-receptorokat. E karosodas miatt az idegek nem képesek
az izmokat a normalisnal jobban &sszehtizni, ami izomgyengeséghez és nehézkes mozgashoz vezet.
Azaltal, hogy a Vyvgart az FcRn fehérjéhez kotddik és csokkenti az autoantitestek szintjét, javithatja
az izmok 6sszehuzddasi képességét, és csokkentheti a betegség tlineteit és azok hatasat a mindennapi
tevékenységekre.
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2. Tudnivalék a Vyvgart alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Vyvgart-ot:
- ha allergias az efgartigimod-alfara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Vyvgart alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

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

Fert6zések
A Vyvgart-kezelés csokkentheti az On természetes ellenalld képességét a fertdzésekkel szemben.
Ezért a Vyvgart alkalmazésa el6tt tdjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fertézése van.

Injekcios reakciok és allergias reakciok

A Vyvgart olyan fehérjét tartalmaz, amely egyes embereknél reakciokat, példaul borkiiitést vagy
viszketést okozhat. A Vyvgart sulyos allergiés 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 nehézz¢é teszi a nyelést vagy a 1égzést), 1égszomjat, az Ontudat elvesztésének érzését vagy
borkiiitést tapasztal, akkor azonnal tajékoztassa kezelorvosat.

Immunizalas (véddoltasok)
Kérjiik, 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 betegcsoportban nem igazoltak.

Iddsek
A 65 évesnél idosebb betegek kezeléséhez nincs szilikség kiilonleges dvintézkedésekre.

Egyéb gyogyszerek és a Vyvgart
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat 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 lehetdsége 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
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios iivegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A Vyvgart poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 2,7 mg poliszorbat 20-at tartalmaz injekcios tivegenként, amely 0,4 mg/ml-nek felel
meg. A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen
ismert allergiaja van.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Vyvgart-ot?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Milyen adagban és milyen gyakran fogja kapni a Vyvgart-ot?
A készitmény ajanlott adagja 1000 mg, 4 héten keresztiil heti egy injekciobdl allo ciklusokban
alkalmazva. Kezel6orvosa fogja meghatarozni, hogy mikor van sziikség tovabbi kezelési ciklusokra.

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

A Vyvgart-injekcio beadasa

A Vyvgart-ot bér ala (szubkutdn) adott injekci6 formajaban alkalmazzak. Onnek és kezeléorvosanak
kell eldontenie, hogy megfeleld betanitas utdn On vagy gondozoja beadhatja-e a Viyvgart-ot. Az elsd
Oninjekciozast az egészségiigyi szakembere el6tt kell elvégezni. Fontos, hogy ne probalja meg beadni
a Vyvgart-ot, miel6tt az egészségligyi szakembertdl képzést nem kapott.

Ha On vagy gondozdja adja be a Vyvgart-ot, Onnek vagy gondozdjanak gondosan el kell olvasnia
és be kell tartania a betegtajékoztatd végén talalhato alkalmazasi utmutatét (lasd ,,Fontos hasznalati
utasitasok”). Ha barmilyen kérdése van az injekcio 6nmaganak valo beadasaval kapcsolatban,
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha az eléirtnal tobb Vyvgart-ot alkalmazott

Mivel a Vyvgart-ot egy egyszer hasznalatos injekcios tivegben adjak be, nem valdszinti, hogy az
eloirtnal tobbet fog kapni. Ha azonban aggodik, kérjiik, forduljon kezeldorvosahoz, gyodgyszerészéhez
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 Vyvgart-ot pontosan az orvos altal eléirt modon

alkalmazza.

o Ha az el6irt alkalmazasi idépont 6ta még nem telt el harom nap, hogy kihagyta az adagot,
adja be az adagot, amint eszébe jut, majd kovesse az eredeti adagolasi iitemtervet.

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 idépontot, kérjiik, azonnal forduljon kezeléorvosidhoz tanacsért.

Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elott abbahagyja a Vyvgart alkalmazasat

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

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

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét 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 mellékhatdsokat, és elmagyardzza Onnek a
Vyvgart kockazatait €s elonyeit.
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Azonnal tajékoztassa kezeléorvosat, amennyiben:

Az injekci6 beaddsa alatt vagy utdn stulyos allergids reakcio (anafilaxias reakcio) jeleit, példaul az arc,
az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanatat (amely nehézz¢ teszi a nyelést vagy a 1égzést), 1égszomjat, az
ontudat elvesztésének érzését vagy borkilitést tapasztalja.

Ha nem tudja biztosan, hogy mit jelentenck az alabbi mell¢khatasok, kérje meg kezeléorvosat, hogy
magyarazza el Onnek.

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet):

. orr- és torok- (felsé léguti) fertézések;

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

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o fajdalom vagy égo érzés vizelés kozben, ami hugytti fertézes jele lehet;
o a tiidében 1év6 légutak gyulladasa (horghurut);

o izomfajdalom (mialgia);

o hanyinger.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
o allergias reakciok az injekcio beadasa alatt vagy utan:
- az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata (amely nehézzé teszi a nyelést vagy
a légzést), 1égszomj;
- sépadt bor, gyenge és szapora szivverés vagy az ontudat elvesztésének érzése;
- hirtelen jelentkezd borkiiités, viszketés vagy csalankiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosit. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vyvgart-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,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 injekcids tivegek szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb

3 napig tarolhatok. Szobahdmérsékleten torténd tarolas utan a bontatlan injekcios tivegek
visszahelyezhet6k a hiitészekrénybe. A hiitott tarolason kiviil és szobahémérsékleten toltott teljes idd
nem haladhatja meg a 3 napot.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha lathato részecskéket észlel.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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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.

- Egyéb osszetevok: rekombinans human hialuronidaz (rHuPH20), L-hisztidin, L-hisztidin-
hidroklorid-monohidrat, L-metionin, poliszorbat 20 (E432), natrium-klorid, szacharoz,
injekciohoz valé 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 injekcié forméjaban keriil 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 Lietuva

argenx BV

Tél/Tel: +32 (0) 93969394/+32 (0) 800 54477

medinfobe@argenx.com

Buarapus

argenx BV

Temn.: 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

EAlhada

Medison Pharma Greece Single Member Societe

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

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
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Espaiia

argenx Spain S.L.

Tel: 900 876 188
medinfoes@argenx.com

France

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

Hrvatska

argenx BV

Tel: 0800 806 524
medinfohr@argenx.com

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: 800729052
medinfoit@argenx.com

Kvmpog

argenx BV

TnA: 80 077122
medinfocy@argenx.com

Latvija

argenx BV

Tel: 80 205 267
medinfolv@argenx.com

Osterreich

argenx BV

Tel: 0800 017936
medinfoat@argenx.com

Polska

argenx BV

Tel: 800 005 155
medinfopl@argenx.com

Portugal

argenx Spain S.L. Sucursal Em Portugal
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 feliilvizsgalatianak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhat6. 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 injekciod
efgartigimod-alfa

Szubkutan alkalmazasra.

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

A Vyvgart beadasa el6tt feltétleniil olvassa el és értse meg ezt a hasznalati itmutatot.

Ha On vagy gondozéja hajlando beadni a Vyvgart-injekciot, egészségiigyi szakembere fogja
megtanitani, hogyan kell beadni a Vyvgart injekciot. Az elsdé hasznalat eldtt az egészségiigyi
szakembernek meg kell mutatnia Onnek vagy gondozojanak, hogyan kell megfeleléen elkésziteni
¢és beadni a Vyvgart-injekciot. Az 6ninjekciozas megfeleld elvégzését egészségiigyi szakember
feliigyelete mellett be kell mutatni. Fontos, hogy ne probalja meg beadni a gyogyszert, amig nem
kapott képzést, és On vagy gondozdja nem biztos benne, hogy megértette, hogyan kell alkalmazni
a Vyvgart-ot. Ha barmilyen kérdése van, forduljon egészségligyi szakemberéhez.

Fontos informaciok, amelyeket tudnia kell a Vyvgart szubkutan injekcié beadasa el6tt

o Kizarélag szubkutin alkalmazasra.

o Az injekcios iiveg csak egyszer hasznalhat6 fel. Ne tegye el az injekcios livegeket, még akkor
sem, ha nem tiresek.

o Ne hasznélja az injekciods iiveget, ha szokatlan zavarossagot vagy lathato részecskeket észlel.
A gybgyszernek enyhén sarganak, tisztanak vagy enyhén opalosnak kell lennie.

o Kezelés kozben ne razza fel az injekcios tiveget.

o Ne hasznaljon sériilt vagy véddkupak nélkiili injekcids livegeket. Jelentse és vigye vissza a

sériilt vagy kupak nélkiili injekcios livegeket a gyogyszertarba.

A Vyvgart tarolasa

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

o Nem fagyaszthato!

o Sziikség esetén a bontatlan injekcios livegek szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on)
legfeljebb 3 napig tarolhatok. Szobahémérsékleten torténd tarolas utan a bontatlan injekcios
iivegek visszahelyezhet6k a hiitdszekrénybe. A hiitétt tarolason kiviil és szobahémérsékleten
toltott teljes id6 nem haladhatja meg a 3 napot.

o A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

o A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomag tartalma

1 db Vyvgart-ot tartalmazo injekcios tiveg @B— Mianyag kupak
= ¢ Gumidugo

/7\

U U Aluminium kupak

Vyvgart betegtajékoztatd és hasznalati Gitmutato
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A csomag a kiegészito eszkozoket nem tartalmazza

A kiegészit0 eszkdzok szobahdmérsékleten, szaraz helyen tarolandok.

Alkoholos torlok

Alkoholos
torlé

10 ml-es fecskendd

VT A T

i

Dugattyu

O 00 N

Henger

18 G méretii, > 38 mm hosszisagu transzfertti

Kupak

Tlcsatlakozo

TG (belsé kupak)

25 G méretli szarnyas infuzios szerelék, 30 cm-es
cs6, maximalis feltoltési térfogata 0,4 ml

Tlvéds
kupak

Szarnyas infuziés
szerelék vége
Kupak

Steril géz

Ragtapasz

Szurasbiztos tartaly

SZURAS-
BIZTOS
TARTALY

Az eszkozok elokészitése

1. 1épés

Vegye ki az injekcids liveg dobozat a hiitdészekrénybdl.
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2. 1épés

Vegye ki az injekcids liveget a dobozbol, és ellendrizze a

kovetkezoket:

Ha a fenti feltételek barmelyike nem teljesiil, ne adja be az
injekciot, és jelentse ezt az informéaciot a gyogyszertarnak.

az injekcids liveg nem repedt, torott, nem hidnyzik a

védokupak, illetve nem lathaté semmilyen
sériilés jele.
a lejarati id6 még nem mult el.

Ellendrzés

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

Ellendrizze, hogy az injekcios iivegben 1évo gyogyszer

halvanysarga, tiszta vagy enyhén opalos, és nem tartalmaz

lathato részecskéket.

Ne probalja meg felmelegiteni az injekcios
iiveget mas mddon; csak hagyja
szobahémérsékleten allni.

Az injekcids tiveget tilos felrazni!

.

4. 1épés
Készitse 0ssze a kovetkezo kiegészitd eszkozoket:

2 db alkoholos torl6

1 db 10 ml-es fecskend6

1 db 18 G-s transzfertii

1 db szarnyas infuzios szerelék, 25 G x 30 cm
1 db steril géz

1 db ragtapasz

1 db szarasbiztos tartaly (lasd a 28. 1épést)

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

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

6. 1épés
Tavolitsa el a mlianyag lepattinthaté védékupakot az
injekcios iivegrol.

Az aluminium kupaknak a helyén kell maradnia.

7. 1épés
Tisztitsa meg a gumidugoét egy 0j alkoholos torlével.

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

8. 1épés

Csomagolja ki a fecskendét és a transzfertiit. Nyomja ra a
transzfert(it a fecskenddre, és csavarja el az 6ramutato
jarasaval megegyez06 iranyba, amig a tli szorosan nem
csatlakozik a fecskend6hoz.

Ne érintse meg a fecskendd hegyét vagy a tii aljat a
kérokozokkal vald szennyezddés és a fert6zés
kockazatanak elkertilése érdekében.

9. l1épés
Lassan hiizza vissza a dugattyut, és szivjon fel legfeljebb
7 ml levegdt a fecskenddbe.

10. lépés

10.a Tartsa a fecskendot a tlicsatlakozonal fogva, ahol a
fecskendd a tiihoz kapcsolodik.

10.b Fogja meg a transzfertii kupakjat, és dvatosan hiizza le
a tli kupakjat egyenesen, a testétdl tavolodo iranyban.

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

e 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 tli hegyét.

e Ne tegye le semmilyen feliiletre, miutan a tlivédo
kupakot eltavolitotta.

10.b

10.c
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11. 1épés
Tartsa az injekcios iiveget fliggdlegesen egy sima feliileten,
€s szrja at a transzfert(it a fertStlenitett gumidugd kozepén.

A szivargas elkeriilése érdekében ne szarja at
tobbszor az injekcios liveg gumidugojat.

12. lépés
Forditsa az injekcios tiveget fejjel lefelé, mikdzben a
transzfert(it az injekcids iivegben tartja.

13. 1épés

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

13.b Finoman nyomja be a dugattytt, ezzel a fecskend6bol
az dsszes levegot az injekcios iivegben 1évo gyogyszeroldat
feletti tires térbe fecskendezve.

13.c Az ujjaval folyamatosan nyomja a fecskendo
dugattytjat.

Ne fecskendezze a levegét a gyogyszeroldatba, mivel
ez légbuborékokat vagy habosodast okozhat.

Tha
gyogyszer
felett

14. 1épés

Toltse fel a fecskend6t az alabbiak szerint:

14.a Tartsa az ujjat a fecskendd dugattytjan, és csusztassa
a transzferti hegyét az injekcios iiveg nyakaban 1évo
gyogyszeroldatba (kozel az injekcios {iveg kupakjahoz)
ugy, hogy a tli hegye teljesen az oldatban maradjon.

14.b Lassan huizza vissza a dugattyut, és tartsa a transzfertii
hegyét az oldatban, ezzel elkeriilve a 1égbuborékokat és a
habképzddést a fecskenddben.

Az injekcids iiveg teljes tartalmat szivja fel a
fecskendébe.

14.a

14.b

Tba
gyogyszerben
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15. 1épés

Ha vannak, tavolitsa el a nagy 1égbuborékokat.

15.a Tartsa a transzfertiit az injekcios tivegben, és
ellendrizze a fecskendét, hogy nincsenek-e benne nagy
légbuborékok.

15.b Tavolitsa el a nagy Iégbuborékokat tigy, hogy finoman
megiitogeti a fecskend6 hengerét az ujjaival, amig a
légbuborékok fel nem emelkednek a fecskendo tetejére.
15.c Mozgassa a transzfertli hegyét a gyogyszeroldat {folé,
¢s lassan nyomja felfelé a dugattyut, hogy kiszoritsa a
légbuborékokat a fecskenddbol.

15.d A megmaradt gyogyszeroldat injekcios tivegb6l
torténd eltdvolitdsdhoz mozgassa ujra a transzfertii hegyét
az oldatba, és lassan huzza vissza a dugattyut, amig az
injekcios iiveg teljes tartalma a fecskendobe nem keriil.
15.e A fenti lépéseket addig ismételje, amig el nem tavolitja
a nagy légbuborékokat.

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

15.c

15.e

16. 1épés

16.a Forditsa felfelé az injekcios iiveget, és tdvolitsa el a
fecskendot és a transzfertiit az injekcios iivegbdl.

16.b Egyik kezével csusztassa a transzfer tiit a kupakba,

¢s felfelé kanalazé mozdulattal fedje be a tiit.

16.c Miutan a transzfertiit befedte, csavarja ra a transzfertli
kupakjat a fecskendére, ezzel teljesen rogzitve.

16.a
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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 szirasbiztos
tartalyba.

17.b

SZURASBIZTOS
TARTALY

Felkésziilés a Vyvgart-injekcié beaddsara

18. 1épés
18.a Vegye le a kupakot a szarnyas infuzios
szerelék végérol.

18.b Finoman nyomja és csavarja a szarnyas infizios
szerelék végét az dramutato jarasaval megegyezd iranyba a
fecskendore, amig stabilan nem csatlakozik.

A fecskendo végso Osszeallitasanak a jobb oldali abrahoz
kell hasonlitania.

o Ne érintse meg a fecskendd hegyét.
o Ne tavolitsa el a tlivédo kupakot.

\

(Sza'rnyas infaziés
szerelék vége

18.a .

)

Kupak

18.b

—~p
o =
\_ -

Tlvédd
kupak

19. 1épés

19.a Toltse fel a szarnyas infiizids szerelék csovét a
fecskendd dugattyujanak dvatos megnyomasaval, amig a
dugattyt el nem éri az 5,6 ml-es jelzést. A tii végén egy
kis folyadéknak kell megjelennie.

19.b Helyezze a fecskend6t és a csatlakoztatott szarnyas
infazios szereléket a tiszta, sima feliiletre.

Ne tordlje le az infuzids szerelékbdl kinyomaodott
felesleges gyogyszeroldatot a cs6 feltoltése kdzben.

Folyadékkal
teli &

Prébalja meg
elkerilni a
légbuborékokat
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20. 1épés
Vilassza ki az injekci6 beadasi helyét
e ahason (hasi teriileten), a koldokt6l legalabb 5 cm-re

Minden alkalommal, amikor beadja az injekciot, 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.

21. 1épés

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

Hagyja természetes modon levegén szaradni legalabb
30 masodpercig.

Fert6tlenités utan ne érintse meg az injekciod
beadasi helyét.

A Vyvgart-injekci6é beadasa

22. 1épés

22.a Ovatosan vegye le a tiivédd kupakot a szarnyas infuzios
szerelékrol.

22.b Hajtsa felfelé az infazios szerelék szarnyait, és tartsa a
szarnyakat a hiivelyk- és mutatoujja kdzott ugy, hogy a tii a
szarnyak alatt legyen.

Megjegyzés:

tl ne érintkezzen semmivel, miel6tt bevezeti a borbe.

A fertozés elkeriilése érdekében gondoskodjon arrél, hogy a

22.a % )
Tlvédo
kupak

Szarnyak

A\
22.0 @é

23. 1épés

Szabad kezével csipjen dssze egy borredét a fertdtlenitett
befecskendezési hely kortil, és emelje fel. Fogjon meg elég
bort ahhoz, hogy egy ,,satrat” képezzen a tli beszlrasahoz.

Ne tartsa a bort tal szorosan, ezzel elkeriilve a véralafutas
kialakulasat.

5"
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24. 1épés
Szurja be a tiit az 0sszecsipett borfeliilet kozepébe koriilbeliil
45 fokos szbgben.

Megjegyzés:
A tunek siman be kell szurddnia a borbe. Ha ellenallast

érez, kissé visszahtizhatja a tiit.

25. 1épés
Ellendrizze az infizios szereléket. Gy6z6djon meg arrdl, hogy
nem lathatd vér.

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

NINCS vér

26. 1épés

Az injekciot a fecskend6 dugattyijanak allandé nyomassal
torténd megnyomasaval adja be, amig a fecskendében mar

nem marad gyogyszer. Ez az ajanlott 5,6 ml-es adag
befecskendezésének felel meg. Az injekcio beadasa altalaban 30-
90 masodpercet vesz igénybe.

Megjegyzés:

» Ha kellemetlenséget tapasztal, vagy ha a gyogyszer egy
része visszafolyik az infuzios csébe, lassabban is
beadhatja az injekciot.

* Az inftzios 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 0sszes oldatot befecskendezte, huizza 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 eld, 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.
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A Vyvgart artalmatlanitasa

28. lépés

Dobja ki (artalmatlanitsa) a szarnyas infuzios szereléket

(a csatlakoztatott tiivel és fecskendével egyiitt) és az injekcids
iiveget a szurasbiztos tartalyba.

Ha nincs szurasbiztos tartalya, akkor haztartasi hulladéktartaly is
hasznalhato, ha:

Nagy teherbirasu, erds milanyagbodl késziilt;
Szorosan illeszkedd, szarasallo fedéllel lezarhatod
anélkiil, hogy az éles targyak kiomlenének;

All6 helyzetii és stabil;

Szivargdsmentes;

Megfelelden felcimkézi azzal a figyelmeztetéssel,
hogy veszélyes hulladék van a tartalyban.

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

Megjegyzés:
A szurasbiztos tartaly mindig gyermekektol elzarva
tartando!

SZURASBIZTOS
TARTALY
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Vyvgart 1000 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
efgartigimod-alfa

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is
sziiksége 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
szamaéra artalmas 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 betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vyvgart alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a VVyvgart-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vyvgart-ot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusi gyogyszer a Vyvgart és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Milyen tipusi gyégyszer a Vyvgart?

A Vyvgart efgartigimod-alfa hatéoanyagot tartalmaz. Az efgartigimod-alfa a szervezetben 1év0,
ugynevezett ujszilottkori Fc-receptor (FcRn) fehérjéhez kotédik, és gatolja azt. Az FcRn gatlasaval
az efgartigimod-alfa csokkenti az immunglobulin G (IgG) autoantitestek szintjét, amelyek az
immunrendszer olyan fehérjéi, amelyek tévedésbol az ember sajat szervezetét tamadjak meg.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vyvgart?

A Vyvgart-ot a szokasos terapiaval egyiitt igynevezett generalizalt miaszténia graviszban (gMG)
szenvedo felnbttek kezelésére alkalmazzak, amely egy izomgyengeséget okozo autoimmun betegség.
A gMQ a test tobb izomcsoportjat is érintheti. Az allapot 1égszomjhoz, extrém faradtsaghoz és nyelési
nehézségekhez is vezethet.

A gMG-ben szenvedd betegeknél az IgG autoantitestek megtamadjak és karositjak az idegeken
talalhato fehérjéket, az tigynevezett acetilkolin-receptorokat. E karosodas miatt az idegek nem képesek
az izmokat a normalisnal jobban &sszehtizni, ami izomgyengeséghez és nehézkes mozgashoz vezet.
Azaltal, hogy a Vyvgart az FcRn fehérjéhez kotddik és csokkenti az autoantitestek szintjét, javithatja
az izmok 6sszehuzddasi képességét, és csokkentheti a betegség tlineteit és azok hatasat a mindennapi
tevékenységekre.
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2. Tudnivalék a Vyvgart alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Vyvgart-ot:
- ha allergias az efgartigimod-alfara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Vyvgart alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

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

Fert6zések
A Vyvgart-kezelés csokkentheti az On természetes ellenalld képességét a fertdzésekkel szemben.
Ezért a Vyvgart alkalmazésa el6tt tdjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fertézése van.

Injekcios reakcidk és allergias reakciok

A Vyvgart olyan fehérjét tartalmaz, amely egyes embereknél reakciokat, példaul borkiiitést vagy
viszketést okozhat. A Vyvgart sulyos allergids reakciot (anafilaxias reakciot) okozhat. Ha az injekcio
beadasa alatt vagy utan allergias reakciot, 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
borkiiitést tapasztal, akkor azonnal tajékoztassa kezelGorvosat.

Immunizalas (véddoltasok)
Kérjiik, 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 betegcsoportban nem igazoltak.

Iddsek
A 65 évesnél idosebb betegek kezeléséhez nincs szilikség kiilonleges dvintézkedésekre.

Egyéb gyogyszerek és a Vyvgart
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat 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 lehetdsége 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
A készitmény kevesebb, mint I mmol (23 mg) natriumot tartalmaz fecskendénként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A Vyvgart poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 2,1 mg poliszorbat 80-at tartalmaz fecskendénként, amely 0,4 mg/ml-nek felel meg. A
poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Téjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen ismert
allergiaja van.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Vyvgart-ot?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Milyen adagban és milyen gyakran fogja kapni a Vyvgart-ot?
A készitmény ajanlott adagja 1000 mg, 4 héten keresztiil heti egy injekciobdl all6 ciklusokban
alkalmazva. Kezel6orvosa fogja meghatarozni, hogy mikor van sziikség tovabbi kezelési ciklusokra.

Ha On mar intravénds Vyvgart-kezelésben részesiil, és at kivan térni a szubkutan Vyvgart-kezelésre,
a szubkutan injekciot a kdvetkezd kezelési ciklus kezdetén kell az intravénas infizi6 helyett kapnia.

A Vyvgart-injekcio beadasa

A Vyvgart-ot bér ala (szubkutdn) adott injekci6 formajaban alkalmazzak. Onnek és kezeléorvosanak
kell eldontenie, hogy megfeleld betanitas utdn On vagy gondozoja beadhatja-e a Viyvgart-ot. Az elsd
Oninjekciozast az egészségiigyi szakembere el6tt kell elvégezni. Fontos, hogy ne probalja meg beadni
a Vyvgart-ot, miel6tt az egészségligyi szakembertdl képzést nem kapott.

Ha On vagy gondozdja adja be a Vyvgart-ot, Onnek vagy gondozéjanak gondosan el kell olvasnia
és be kell tartania a betegtajékoztatd végén talalhato alkalmazasi itmutatdt (1asd ,,Fontos hasznalati
utasitasok”). Ha barmilyen kérdése van az injekcié 6nmaganak val6 beadasaval kapcsolatban,
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha az eléirtnal tobb Vyvgart-ot alkalmazott

Mivel a Vyvgart-ot egy egyszer hasznalatos el6retoltott fecskendében adjak be, nem valdszinti, hogy
az el6irtnal tobbet fog kapni. Ha azonban aggddik, kérjiik, forduljon kezeléorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez tanacsért.

Ha kihagyott egy adagot vagy elfelejtette a Vyvgart beadasara vonatkozo idépontot

Tartsa szamon a kovetkez6 adagot. Fontos, hogy a Vyvgart-ot pontosan az orvos altal eléirt modon

alkalmazza.

o Ha az el6irt 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 iitemtervet.

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 idé6 elott abbahagyja a Vyvgart alkalmazasat

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

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

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi 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 mellékhatdsokat, és elmagyardzza Onnek a
Vyvgart kockazatait €s elonyeit.
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Azonnal tajékoztassa kezeléorvosat, amennyiben:

Az injekci6 beadasa alatt vagy utdn sulyos allergids reakcio (anafilaxias reakcio) jeleit, példaul az arc,
az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanatat (amely nehézz¢ teszi a nyelést vagy a 1égzést), 1égszomjat, az
Ontudat elvesztésének érzését vagy borkititést tapasztalja.

Ha nem tudja biztosan, hogy mit jelentenck az alabbi mellékhatasok, kérje meg kezeldorvosat, hogy
magyarazza el Onnek.

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet):

. orr- és torok- (felsé léguti) fertézések;

o az injekcid beadasi helyén fellépd reakcidk, amelyek lehetnek borpir, viszketés, fajdalom. Ezek
az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok altalaban enyhe vagy kdzepes mértékiiek, és
altalaban az injekcio beadasat kdvetd egy napon beliil jelentkeznek.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o fajdalom vagy égo érzés vizelés kozben, ami hugytti fertézes jele lehet;
o a tiidében 1év6 légutak gyulladasa (horghurut);

o izomfajdalom (mialgia);

o hanyinger.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
o allergias reakciok az injekcio beadasa alatt vagy utan:
- az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata (amely nehézzé teszi a nyelést vagy
a légzést), 1égszomj;
- sépadt bor, gyenge és szapora szivverés vagy az ontudat elvesztésének érzése;
- hirtelen jelentkezd borkiiités, viszketés vagy csalankiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosit. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vyvgart-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett 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!

A bontatlan el6ret6ltott fecskend6t az eredeti dobozban szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on),
egyszeri alkalommal legfeljebb 1 honapig tarolhatja, miutan kivette a hiitészekrénybdl. Dobja ki, ha
nem hasznalta fel az 1 honapos id6szakon beliil vagy a lejarati id6 lejartaig, attol fiiggden, hogy
melyik kovetkezik be eldbb.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha lathato részecskéket észlel.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vyvgart?

- A készitmény hatdanyaga az efgartigimod-alfa. 1000 mg efgartigimod-alfa 5,0 ml oldatban
eléretoltott fecskendénként. 200 mg efgartigimod-alfat tartalmaz milliliterenként.

- Egyéb osszetevok: rekombinans human hialuronidaz (rHuPH20), L-arginin-hidroklorid,
L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, L-metionin, poliszorbat 80 (E433), natrium-
klorid, szacharoz, injekcidhoz vald viz. Lasd: 2. pont ,,A Vyvgart ndtriumot tartalmaz”.

Milyen a Vyvgart kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Vyvgart egy felhasznalasra kész, halvanysarga, tiszta vagy enyhén opalos oldat, amely szubkutan
oldatos injekcid forméjaban eldretdltott fecskenddben 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 Lietuva

argenx BV

Tél/Tel: +32 (0) 93969394/+32 (0) 800 54477

medinfobe@argenx.com

Buarapus

argenx BV

Temn.: 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

EAlhada

Medison Pharma Greece Single Member Societe

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

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
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Espaiia

argenx Spain S.L.

Tel: 900 876 188
medinfoes@argenx.com

France

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

Hrvatska

argenx BV

Tel: 0800 806 524
medinfohr@argenx.com

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: 800729052
medinfoit@argenx.com

Kvmpog

argenx BV

TnA: 80 077122
medinfocy@argenx.com

Latvija

argenx BV

Tel: 80 205 267
medinfolv@argenx.com

Osterreich

argenx BV

Tel: 0800 017936
medinfoat@argenx.com

Polska

argenx BV

Tel: 800 005 155
medinfopl@argenx.com

Portugal

argenx Spain S.L. Sucursal Em Portugal
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 feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhat6. 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 injekcid eldretoltdtt fecskendében
efgartigimod-alfa

Szubkutan alkalmazasra.

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

A Vyvgart beadasa el6tt feltétleniil olvassa el és értse meg ezt a hasznalati itmutatot.

Ha On vagy gondozéja hajlando beadni a Vyvgart-injekciot, egészségiigyi szakembere fogja
megtanitani, hogyan kell beadni a Vyvgart injekciot. Az elsdé hasznalat eldtt az egészségiigyi
szakembernek meg kell mutatnia Onnek vagy gondozojanak, hogyan kell megfeleléen elkésziteni
¢és beadni a Vyvgart-injekciot. Az 6ninjekciozas megfeleld elvégzését egészségiigyi szakember
feliigyelete mellett be kell mutatni. Fontos, hogy ne probalja meg beadni a gyogyszert, amig nem
kapott képzést, és On vagy gondozdja nem biztos benne, hogy megértette, hogyan kell alkalmazni
a Vyvgart-ot. Ha barmilyen kérdése van, forduljon egészségligyi szakemberéhez.

Fontos informaciok, amelyeket tudnia kell a Vyvgart szubkutan injekcié beadasa el6tt

o Kizarélag szubkutin alkalmazasra.

Az eloretoltott fecskendo csak egyszer hasznalhato fel, nem hasznalhat6 tjra.

Ne hasznalja az el6retoltott fecskend6t, ha 1 honapnal hosszabb ideig volt szobahdmérsékleten.

Ne hasznalja az eldretdltott fecskenddt, ha a lejarati datum mar elmult.

Ne hasznalja az eldretdltott fecskenddt, ha megrepedt, eltort, sériilt, vagy ha hianyzik a kupak.

Jelentse és vigye vissza ezeket a sériilt eloretoltott fecskenddket a gyogyszertarba.

o Ne hasznalja az el6retoltott fecskend6t, ha a gyogyszer elszinez6dott vagy részecskéket
tartalmaz. A gyogyszernek atlatszonak vagy vilagossarganak kell lennie. Enyhe opalosodas
normalis.

o Kezelés kozben ne razza fel az eléretoltott fecskendot.

A Vyvgart eldretoltott fecskendé tarolasa

. Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A bontatlan eldretoltott fecskend6t az eredeti dobozban szobahdémérsékleten (legfeljebb 30 °C-
on), egyszeri alkalommal legfeljebb 1 honapig tarolhatja, miutan kivette a hiitészekrénybél.
Dobja ki, ha nem hasznalta fel az 1 honapos id6szakon beliil vagy a lejarati id6 lejartaig, attol
fiiggéen, hogy melyik kovetkezik be eldbb.

o A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

o A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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Az eloretoltott fecskendo részei

Fecskenddkupak |
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gallér
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Az eszkozok osszegyiijtése és ellenorzése

— |“—Ujjkarima

f—Dugattyu

1. A doboz kivétele a hiitdszekrénybdal

hiitészekrénybe, késébbi felhasznalas cé

ljabol.

1.3 Vegye ki az el6retoltott fecskendot a talcabol.

1.1 Vegye ki az eldretoltott fecskendd dobozat a hiitészekrénybol
1.2 Vegyen ki 1 el6retoltott fecskend6t a dobozbol, és tegye vissza a tobbi eldretoltott fecskendot a

hasznalat elott

fecskend6n.

2.1 Az eloretoltott fecskendo ellenorzése

2.1 Ellendrizze a lejarati datumot az eldretdltott

EXP: HH/EEEE ‘-?-

ha a lejarati datum mar elmalt.

Ne hasznalja az el6retoltott fecskendot,

2.2 Ellendrizze az eldretoltott fecskendo és az
eloretdltott fecskendd kupakjanak allapotat.

ha megrepedt, eltort, sériilt, vagy ha
hianyzik a kupak.

Ne hasznalja az el6retoltott fecskendot,

—f—0m
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2.3 Ellendrizze az eldretoltott fecskenddben 1évo
gyogyszer megjelenését. A gyogyszernek
atlatszonak vagy vilagossarganak kell lennie.
Enyhe opalosodas normalis.

Ne hasznalja az eldretoltott fecskendot,
ha a gyogyszer elszinezddott vagy
részecskéket tartalmaz.

Felkésziilés az injekcio beadasara

3. Az eldretoltott fecskendo
szobahomérsékletre melegedése

Helyezze az eldretdltott fecskenddt tiszta, sima
feliiletre, és hagyja allni legalabb 30 percig,
hogy szobahdmérsékletre melegedjen.

Ne kisérelje meg mas modon
felmelegiteni az eldretoltott fecskendot.
Ne hasznalja az eldretdltott fecskendot,
ha 1 honapnal hosszabb ideig volt
szobahémérsékleten.

4. Eszkozok osszegylijtése és kézmosas
4.1 Gylijtse 0ssze az eloretoltott fecskend6hoz
nem mellékelt alabbi eszkdzoket

4.2 Mosson kezet szappannal és vizzel.

*+ Biztonsagi tii

+ Alkoholos torlé

. Szlréshiztos -
tartaly

5. Pattintsa le az eléretoltott fecskendé
kupakjat, és csatlakoztassa a tiit

5.1 Ovatosan nyissa ki a tii csomagolasat, vegye
ki a tit. Dobja ki a csomagolast a haztartasi
hulladékba

Huzza le és
tavolitsa el
—

* Steril géz és/
vagy kotszer -
(sziikség szerint) '
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5.2 Hajlitsa el az eloretdltott fecskendd kupakjat
az egyik oldalra, hogy lepattanjon, és vegye ki
az eloretoltott fecskendorol.

Dobja ki a fecskendd kupakjat a haztartasi
hulladékba, és helyezze az eldretoltott
fecskendot tiszta és sima feliiletre.

A kupak eltavolitasa utdn ne érintse meg
az eldretoltott fecskendd hegyét.

5.3 Tartsa az eloretoltott fecskendodt az egyik
kezében, és csavarja ra a tiit az elretoltott
fecskendore (az 6ramutato jarasaval megegyez6
iranyban/jobbra), amig ellenallast nem érez.

A tl most csatlakoztatva van az elGretoltott
fecskend6hoz.

6. Az injekcio beadasi helyének kivalasztasa
és megtisztitasa a hason

6.1 Valassza ki az injekcio beadasi helyét a
hason, legalabb 5 cm-re a koldoktol. Minden
injekcional valtoztassa meg az injekcid beadasi
helyét.

Ne adja be az injekciot irritalt, voros,
véralafutasos, fertdzott vagy heges borbe.
Ne adja be az injekciot vénaba.

Az eléretoltott fecskendd kizarolag

(bor alé adott) injekcioban adhato be.

6.2 Tisztitsa meg az injekcid kivalasztott beadasi
helyét alkoholos torlékendével, és hagyja
levegdn megszaradni.

Ne fujjon ra vagy érintse meg az injekcid
helyét, miutan megtisztitotta.

Valassza ki
a helyet a
hason
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A Vyvoart-injekcio beadasa

7. A tiivédo visszahuizasa és a
tiivédo kupak eltavolitasa
7.1 Htzza vissza a tuvédot.

Megjegyzés: A tiivédo az injekcio
beadasa utan a tii lefedésére és a
tiszuras okozta sériilések elleni
védelemre szolgal

Hazza le

7.2 Fogja meg az eldretdltott egyenesen a
fecskend® hengerét, és tavolitsa el kupakot

az atlatszo6 tlivédo kupakot ugy,
hogy egyenesen lehuzza a tiir6l.
Dobja a tiivédd kupakot a haztartasi
hulladékba.

Ne helyezze vissza a tlivédd
kupakot a tiire.

8. Az injekcié beadasa

8.1 Csipje 0ssze a megtisztitott bort
az injekcid beadasi helyén.

A bOr 0sszecsipése kozben 45—

90 fokos szogben szlrja be a tiit az
Osszecsipett bérbe.

Ezutan engedje el az

Osszecsipett bort.

Ne csipje dssze tul erésen a
bort, mert ez véralafutast
okozhat.
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8.2 A gydgyszer beadasahoz lassan
nyomja be teljesen a dugattytt
iitkdzésig. A gyogyszer teljes
mennyiségének beadésa koriilbeliil
20-30 masodpercet vesz igénybe.
Ellenallast fog érezni, amikor
lenyomja. Kellemetlen érzés esetén
lassabban adja be az injekciot.

Rendben van, ha sziinetet kell
tartania vagy valtoztatnia kell a
fogason az injekcio beadasa kozben.

Ne probalja gyorsan lenyomni a
dugattytt, mert ez nehezebbé
teszi a dugattytl lenyomasat.

8.3 Az dsszes folyékony gyogyszer
beadasa utan tavolitsa el a tiit a
boérbdl tigy, hogy egyenesen kihuzza

Lassan és egyenletesen adja be az injekciot
koriilbeliil 20-30 masodperc alatt

a szO0g megvaltoztatasa nélkiil. /—\

A hasznalt fecskendo artalmatlanitiasa

9. A tii befedése és a hasznalt fecskend6
kidobasa

9.1 Ovatosan nyomja ra a tiivédét a tiire, amig
az a helyére nem kattan és el nem fedi a tit.
Ez segit megel6zni a tliszuras okozta
sériiléseket.

Ne tegye vissza a tlivédo kupakot; csak
a tlivédot hasznalja a ti lefedésére.

9.2 Hasznalat utan azonnal dobja ki a hasznalt
fecskendot a tiivel egyiitt a szrasbiztos
tartalyba.

Ne dobja a hasznalt tiiket és
fecskenddket a haztartasi hulladékba.

Ha nincs szurasbiztos tartalya, akkor haztartasi
hulladéktartaly is hasznalhato, ha:

e Nagy teherbirasu, erés milanyagbol
késziilt;

e Szorosan illeszked6, szarasallo fedéllel
lezarhat6 anélkiil, hogy az éles targyak
kidmlenének;

o Allo helyzetii és stabil;
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o Szivargasmentes;

o Megfelelden fel van cimkézve azzal a
figyelmeztetéssel, hogy veszélyes
hulladék van a tartalyban.

A kezelOorvosa, a gondozasat végzo
egészségligyi szakember vagy a gyogyszerész
utasitasainak megfelelden artalmatlanitsa a teljes
tartalyt.

10. Az injekcio beadasi helyének kezelése

Ha kis mennyiségli vér vagy folyadék jelenik
meg az injekcid beadasi helyén, nyomjon ra egy
gézlapot, amig a vérzés el nem all.

Sziikség esetén felragaszthat ra egy kis
sebtapaszt.
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IV. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBAHOZATALI
ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) az efgartigimod-alfara
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a klinikai vizsgalatokbol és a spontan bejelentésekbdl szarmazo, egyes esetekben szoros
iddbeli Osszefiiggést mutatd, hanyingerre vonatkozo elérhetd adatok alapjan a PRAC ugy véli, hogy az
efgartigimod-alfa alkalmazasa ¢s a hanyinger k6zotti ok-okozati dsszefiiggés legalabbis észszeri
lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az efgartigimod-alfat tartalmaz6 készitmények
kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlaséanak attekintése utin a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintd mdodositasok indoklasa
Az efgartigimod-alfara vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye,
hogy az efgartigimod-alfat tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy

a kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CHMP a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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