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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Vyvgart 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 400 mg af efgartigimédi alfa (20 mg/ml).

Efgartigimod alfa er moétefnisvidtakabrot (Fc-brot) afleitt fra onemisglobualini G1 ur ménnum (IgG1)
sem framleitt er med radbrigdaerfdataekni i frumum ur eggjastokkum kinverskra hamstra.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 67,2 mg af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (saft pykkni)

Litlaust til gulleitt, tert til litillega 6pallysandi, syrustig (pH) 6,7.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vyvgart er &tlad sem viobotarmedferd vio hefdbundna medferd vid utbreiddu voovaslensfari
(e. generalised Myasthenia Gravis (gMG)) hja fullordnum sjuklingum sem eru jakvaedir fyrir
moétefnum gegn asetylkolin-vidtaka (AChR).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmadur skal sja um gjof efgartigimods alfa undir leidsdgn laeknis sem hefur reynslu af
medhondlun sjuklinga med tauga- 0g voovasjukddéma.

Skammtar

Réolagour skammtur er 10 mg/kg sem innrennsli 1 blaed a 1 klukkustund sem gefa skal 1 lotum einu
sinni 1 viku 1 alls 4 vikur. Sidari medferdarlotur skulu gefnar samkvaemt klinisku mati. Tidni
medferdarlotanna getur verid mismunandi a milli sjiiklinga (sja kafla 5.1).

Vid kliniska préun lyfsins hofst sidari medferdarlota i fyrsta lagi 7 vikum eftir upphafsinnrennsli
lotunnar a undan. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi pess a0 hefja sidari lotur 40ur en 7 vikur eru
lionar fra upphafi fyrri meodferdarlotu.

Radlagour skammtur hja sjuklingum sem vega 120 kg eda meira er 1.200 mg (3 hettuglds) i hverju
innrennsli (sja kafla 6.6).



Skammtur sem misst er af

Ef ekki er haegt a0 gefa innrennsli a aetludum tima ma gefa skammtinn allt ad 3 dégum fyrir eda eftir
aztlada lyfjagjof. Eftir pad skal halda afram samkveaemt upphaflegri skammtadeetlun par til
medferdarlotunni Iykur. Ef naudsynlegt er ad seinka skammti lengur en i 3 daga skal ekki gefa pann
skammt til a0 tryggja ad pad lidi a.m.k. 3 dagar 4 milli tveggja skammta sem gefnir eru i r69.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf a skammtaadlogun hja sjuklingum 65 ara og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Takmarkadar upplysingar um 6ryggi og verkun hja sjuklingum med veega skerdingu a nyrnastarfsemi
liggja fyrir, ekki er porf & skammtaadldgun hja sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi. Mjog
takmarkadar upplysingar um 6ryggi og verkun hja sjuklingum med midlungsmikla eda alvarlega
skerdingu 4 nyrnastarfsemi liggja fyrir (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um sjiklinga meo skerta lifrarstarfsemi. Ekki er porf 4 skammtaadlogun
hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun efgartigimods alfa hja bornum. Engar upplysingar

liggja fyrir.
Lyfjagjof

Lyfid skal eingdngu gefa med innrennsli i blazed. Ekki ma gefa pad sem hrada inndelingu i blaed
(e. push) eda staka inndaelingu i blaad (e. bolus). Lyfid skal pynna med 9 mg/ml (0,9%) natriumkl16rid
lausn fyrir stungulyf fyrir gjof eins og lyst er i kafla 6.6.

Lyfio skal gefa a 1 klukkustund. Videigandi medferd vid innrennslistengdum og ofnamistengdum
viobrogdum skal vera tilteek adur en efgartigimod alfa er gefid. Ef viobrogo eftir innrennsli koma fram
skal haegja 4 innrennslinu, gera hlé 4 innrennslinu eda haetta gjof (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

o Skodid lausnina med tilliti til agna adur en lyfio er gefio.

o Gefi0 heildarskammtinn 125 ml af pynnta lyfinu med innrennsli 4 1 klukkustund med 0,2 pm
siu. Gefi0 alla lausnina og skolid 1 gegnum slonguna med 9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausn
fyrir stungulyf i lokin.

o Vyvgart skal gefa tafarlaust eftir pynningu og ljuka skal innrennsli pynntu lausnarinnar innan
4 klukkustunda fra pynningu.

o Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika i 24 klukkustundir vid 2 °C til
8 °C. Fra orverufraedilegu sjonarhorni, nema pynningaradferdin ttiloki haettu & 6rverumengun,
skal nota lyfid strax eftir pynningu. Ef 1yfi0 er ekki notad strax eru geymslutiminn vid notkun
og geymsluadstaedur a 4byrgd notanda. Ma ekki frjosa. Latid pynnta lyfid na stofuhita fyrir gjof.
Ljukid innrennslinu innan 4 klukkustunda fra pvi ad lyfid er tekio ur keeli. Ekki ma hita pynnta
lyfid med neinum 6drum haetti en vid stofuhita.

o Ef vidbrogd viod innrennsli koma fram skal heegja 4 innrennslinu, gera hlé 4 innrennslinu eda
heetta gjof (sja kafla 4.4).
o Ekki ma deela 60rum lyfjum i hlidarop innrennslisslongunnar eda blanda peim vid Vyvgart.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
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4.4  Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

Sjuklingar i flokki V samkvamt Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA)

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & medferd med efgartigimodi alfa hja sjuklingum 1 flokki V,
samkvamt flokkun Myasthenia Gravis Foundation of America (p.e. vodvaslenskreppa), sem er
skilgreind sem barkapraeding med eda an medferdar i ondunarvél, nema pegar um venjubundna
meodferd eftir adgerd er ad reda. Hafa skal i huga rétta r60 medhdndlunar pegar um er ad raeda
fyrirliggjandi medferd vid vodvaslenskreppu og upphaf samhlida medferdar med efgartigimodi alfa,
sem og mogulegar milliverkanir peirra (sja kafla 4.5).

Sykingar

bar sem efgartigiméd alfa veldur skammvinnri lekkun 4 IgG-gildum getur haettan 4 sykingum aukist
(sja kafla 4.8 og 5.1). Algengustu sykingarnar sem komu fram i kliniskum rannséknum voru sykingar
i efri 6ndunarvegi og sykingar i pvagras (sja kafla 4.8). Fylgjast skal med sjuklingum me0 tilliti til
kliniskra teikna og einkenna sykinga medan medferd med Vyvgart stendur yfir. Hja sjuklingum med
virka sykingu skal hafa avinning/aheettu i huga vardandi pad hvort hatta skuli medferd med
efgartigimodi alfa par til sykingin gengur til baka eda halda medferd afram. Ef alvarlegar sykingar
koma upp skal ihuga ad seinka medferd meo efgartigimodi alfa par til sykingin gengur til baka.

Vidbrogd eftir innrennsli og ofnemisvidbrogd

Vidbrogd eftir innrennsli eins og utbrot eda kladi geta komid fram. I klinisku rannsékninni voru
vidbrogo eftir innrennsli vaeg til i medallagi mikil og leiddu ekki til pess ad medferd veri heett.
Fylgjast skal med sjuklingum medan a lyfjagjof stendur og i 1 klukkustund eftir pad til ad fylgjast med
teiknum og einkennum vidbragoa eftir innrennsli. Ef vidbrogd koma fram, og med hlidsjon af
alvarleika vidbragdanna, skal haegja a innrennslinu, gera hlé a innrennslinu eda hztta gjof og gripa til
videigandi studningsadgerda. Pegar viobrogdin hafa gengio til baka ma halda lyfjagjof afram med
varud, med hlidsjon af klinisku mati.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum bradaofnaemisvidbragda. Ef grunur er um
bradaofnamisviobrogd skal tafarlaust stoova gjof Vyvgart og hefja videigandi laeknismedferd.
Upplysa skal sjuklinga um teikn og einkenni ofnaemisvidbragda og bradaofnemisviobragda og peim
radlagt ad hafa tafarlaust samband vid laekni ef slik viobrogd koma fram.

Onamisadgerdir

Gefa skal 61l boluefni samkvamt leidbeiningum um bolusetningar.

Oryggi 6nemisadgerda med lifandi eda veikludum lifandi boluefnum og vidbrogd vid bolusetningum
med pessum boluefnum medan & medferd med efgartigimdd alfa stendur eru 6pekkt. Almennt er ekki
malt med ad bolusetja sjuklinga, sem pegar eru i medferd med efgartigimod alfa, med lifandi eda
lifandi veikludum boluefnum. Ef naudsynlegt er ad bolusetja med lifandi eda lifandi veikludum
boluefnum skal gefa pessi boluefni ad minnsta kosti 4 vikum fyrir medferd og ad minnsta kosti

2 vikum eftir sidasta skammtinn af efgartigimdd alfa.

Um 61l 6nnur boluefni gildir ad pau mé gefa hvenzr sem er medan 4 medferd med efgartigimod alfa
stendur.



Ona&missvorun

{ tviblindri samanburdarrannsokn vid lyfleysu greindust motefni sem pegar voru til stadar og sem
bindast vid efgartigimod alfa hja 25/165 (15%) sjuklingum med utbreitt vodvaslensfar. Motefni gegn
efgartigimodi alfa sem myndudust vegna medferdarinnar greindust hja 17/83 (21%) sjuklingum. Hja 3
af pessum 17 sjuklingum voru lyfjamétefni (e. ADAs, anti-drug antibodies) sem myndudust vegna
medferdarinnar til stadar par til rannsokninni lauk. Hlutleysandi motefni greindust hja 6/83 (7%)
sjuklingum sem fengu medferd med Vyvgart, p.m.t. 3 sjuklingum med vidvarandi lyfjamoétefni vegna
medferdarinnar. Endurtekin medferd olli hvorki aukinni tidni né haekkun 4 motefnatitrum gegn
efgartigimodi alfa.

Motetni gegn efgartigimddi alfa h6fou engin synileg ahrif 4 kliniska verkun og 6ryggi, og heldur ekki
a gildi lyfjahvarfa eda lyfhrifa.

Meodferdir med 6naemisbalandi lyfjum og kdlinesterasahemlum

Fylgjast skal naid med sjuklingum med tilliti til einkenna um versnun sjukdoms pegar dregid er r
medferdum med onaemisbealandi lyfjum sem ekki eru sterar, barksterum og kélinesterasahemlum eda
pegar slikum medferdum er hett.

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium

Lyfid inniheldur 67,2 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 3,4% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Fyrir lyfjagjof verdur lyfio blandad frekar med
natriumlausn (sja kafla 6.6) og pad skal hafa i huga i tengslum vid daglega heildarinntdku natriums hja
sjuklingnum.

Polysorbot
Lyfid inniheldur 4,1 mg af polysorbati 80 i hverju hettuglasi sem samsvarar 0,2 mg/ml. Polysorbot
geta valdio ofneemisviobrogdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannséknir 4 milliverkunum.

Efgartigimod alfa getur aukid péttni efnasambanda sem bindast vid Fc-vidtaka nybura ur ménnum
(FcRn), p.e. lyf sem innihalda 6namisglobulin, einstofna moétefni eda moétefnisafleiour sem innihalda
Fc-hneppi ir ménnum i undirflokki IgG. Radlagt er ad fresta upphafi medferdar med pessum lyfjum
par til 2 vikum eftir a0 sidasti skammtur af Vyvgart hefur verio gefinn, i hvada meodferdarlotu sem er,
ef pad er haegt. Til ad gaeta 6ryggis skal fylgjast ndid med sjiklingum sem fa Vyvgart samhlida
medferd med pessum lyfjum og athuga hvort fyrirhugadri verkun peirra sé nd.

Bloodvokvaskipti, fjarleeging blodflokkamotefna Gr blodi og blodvokvaskiljun geta leekkad gildi
efgartigimods alfa 1 blooras.

Gefa skal 61l boluefni samkvamt leidbeiningum um boélusetningar.

Moguleg milliverkun vid boluefni hefur verid rannsdkud i forklinisku likani med Keyhole limpet
hemocyanin (KLH) sem motefnavaka. Vikuleg lyfjagjof med 100 mg/kg hja 6pum hafdi ekki ahrif

4 6naemissvorun vid KLH-6namingaradgerd.

Almennt er ekki mealt med ad bolusetja sjuklinga, sem pegar eru i medferd med efgartigimod alfa,
med lifandi eda lifandi veikludum boluefnum. Ef naudsynlegt er ad bolusetja med lifandi eda lifandi
veikludum boluefnum skal gefa pessi boluefni ad minnsta kosti 4 vikum fyrir medferd og ad minnsta
kosti 2 vikum eftir sidasta skammtinn af efgartigimod alfa (sja kafla 4.4).



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun efgartigimods alfa & medgongu. Pekkt er ad moétefni, p.m.t.
einstofna moétefni, flytjast med virkum haetti yfir fylgju (eftir 30 vikna medgongu) med pvi ad bindast
vid FcRn.

Efgartigiméd alfa getur borist frd mddur til fosturs. Par sem buist er vid pvi ad efgartigimod alfa laekki
motefnagildi hja modur og hamli somuleidis flutningi moétefna frda modur til fosturs er einnig buist vid
pvi ad ébein vernd hja nyburum minnki. Af pessum sokum skal thuga ahattu og avinning pess ad gefa
ungbdérnum sem utsett voru fyrir efgartigimodi alfa i modurkvidi (in utero) lifandi eda veiklud lifandi
boluefni (sja kafla 4.4).

Eingongu skal thuga medferd med Vyvgart hja pungudum konum ef kliniskur avinningur vegur
pyngra en ahattan.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort efgartigimod alfa sé til stadar i brjostamjolk, ahrif pess a
brjostmylkinga eda ahrif & mjolkurframleidslu. Dyrarannsoknir & flutningi efgartigimaods alfa yfir
i brjostamjolk hafa ekki verid gerdar og par af leidandi er ekki haegt ad tiloka ad lyfid skiljist ut

i brjostamjolk. bekkt er a0 onemisglobulin G (IgG) hja mddur berst i brjostamjolk. Eingéngu skal

ihuga medferd med efgartigimddi alfa hja konum med bérn 4 brjosti ef kliniskur avinningur vegur
pyngra en ahattan.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif efgartigimods alfa & frjosemi hja ménnum. Dyrarannsoknir
hafa ekki synt nein ahrif efgartigiméds alfa 4 frjésemisgildi hja konum og korlum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Vyvgart hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Algengustu aukaverkanirnar sem komid hafa fram eru sykingar i efri 6ndunarvegi og sykingar i
pvagras (10,7% og 9,5%, 1 peirri 160).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi Vyvgart var metid hja 167 sjiklingum med utbreitt vodvaslensfar i tviblindri 3. stigs kliniskri
samanburdarrannsokn vid lyfleysu.

Aukaverkanir eru taldar upp 1 téflu 1, flokkadar eftir lifferum og kjorheitum. Tidniflokkar eru
skilgreindir & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgafar

(> 1/1.000 til < 1/100) eda mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000). Alvarlegustu aukaverkanirnar
innan hvers tioniflokks eru taldar upp fyrst.



Taflal. Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioniflokkur
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra” Sykingar i efri 6ndunarvegi Mjog algengar
Sykingar i pvagras Algengar
Berkjubolga Algengar
Onzemiskerfi Bradaofnaemisvidbrogd® Tioni ekki pekkt
Meltingarfzeri Ogledi® Algengar
Stodkerfi og bandvefur Voovaverkur Algengar
Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar” | Hofudverkur eftir medferd Algengar

* Sja malsgreinina ,,.Lysing 4 véldum aukaverkunum®
2 Ur tilkynningum eftir markadssetningu

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sykingar

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru sykingar og flestar peirra voru sykingar i efri
ondunarvegi (10,7% [n = 9] sjuklinga sem fengu medferd med efgartigimodi alfa og 4,8% [n = 4]
sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu) og sykingar 1 pvagras (9,5% [n = 8] sjuklinga sem fengu
medferd med efgartigimodi alfa og 4,8% [n = 4] sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu). bessar
sykingar voru vaegar eda midlungsalvarlegar hja sjiklingum sem fengu efgartigimod alfa (< 2. stigs
samkvamt almennum skilgreiningum 4 aukaverkunum (Common Terminology Criteria for Adverse
Events)). A heildina litid var tilkynnt um sykingar vegna medferdarinnar hja 46,4% (n = 39) sjuklinga
sem fengu medferd med efgartigimodi alfa og 37,3% (n = 31) sjuklinga sem fengu lyfleysu. Midgildi
tima fra upphafi medferdar par til sykingar komu fram voru 6 vikur. Tidni sykinga jokst ekki vid sidari
medferdarlotur. Innan vid 2% sjuklinga haettu i medferdinni eda gerdu timabundid hlé 4 medferd
vegna sykinga.

Hofudverkur eftir medfero

Greint var fra hofudverk eftir medferd hja 4,8% sjiklinga sem fengu medferd meo efgartigimodi alfa
og hja 1,2% sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu. Tilkynnt var um hofudverk eftir medferd
pegar hofudverkur var metinn vera i timabundnum tengslum vid innrennsli i bldeed med efgartigimodi
alfa. Oll tilvikin voru vaeg eda midlungsalvarleg ad undanskildu einu tilviki par sem greint var fra
alvarlegum hofudverk (3. stigs).

Allar adrar aukaverkanir voru vaegar eda midlungsalvarlegar ad undanskildu einu tilviki
vodvaverks (3. stigs).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskommtun

Engin sérstok teikn og einkenni ofskdmmtunar med efgartigimodi alfa eru pekkt. Ef um ofskommtun
er ad reeda er ekki buist vid ad annars konar aukaverkanir komi fram en peer sem geta komid fram vid
radlagdan skammt. Hafa skal eftirlit med sjiklingum me9 tilliti til aukaverkana og hefja videigandi
einkenna- og studningsmedferd. Ekkert sértackt motefni er til vid ofskommtun med efgartigimaddi alfa.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbalandi lyf, sérteek onaemisbaelandi lyf, ATC-flokkur: LO4AAS58
Verkunarhattur

Efgartigiméd alfa er motefnisbrot Onemisglobulins G1 (IgG1) ir ménnum sem hannad er til ad auka
sekni i Fc-vidtaka nybura (FcRn). Efgartigiméd alfa binst vido FcRn sem leidir til lekkunar a gildum
IgG 1 blooras, p.m.t. sjukdémsvaldandi [gG-sjalfsmotefna. Efgartigimod alfa hefur ekki ahrif a gildi
annarra 6nzmisglobulina (IgA, IgD, IgE eda IgM) og leekkar ekki albtimingildi.

IgG-sjalfsmotefni eru undirliggjandi orsok sjikdomsmyndunar vodvaslensfars. Pau hamla sendingu
taugavoovaboda med pvi ad bindast vid asetylkolin-vidtaka (AChR), voovasértekan tyrosinkinasa
(MuSK) eda lagpéttniprotein tengt lipoprotinvidtaka 4 (LRP4).

Lyfhrif

f tviblindri samanburdarrannsokn vid lyfleysu hja sjuklingum med atbreitt vodvaslensfar leiddi
efgartigimod alfa til lekkunar IgG-gilda og gilda AchR-sjalfsmoétefnis i sermi vid radlagdan skammt
og radlagda skammtadetlun (sja kafla 4.2). Meoaltal hlutfallslegrar hamarksleekkunar a heildargildum
IgG 1 samanburdi vid upphafsgildi nadi 61% einni viku eftir sidasta innrennsli i
upphafsmedferdarlotunni, og nadi upphafsgildum a ny 9 vikum eftir sidasta innrennslid. Svipud ahrif
komu einnig fram fyrir allar undirgerdir IgG. Laekkun 4 gildum AchR-sjalfmétefnis fylgdi svipudu
timaferli par sem medaltal hlutfallslegrar hdmarkslekkunar var 58% einni viku eftir sidasta innrennsli
og nadi upphafsgildum & ny 7 vikum eftir sidasta innrennsli. [ annarri lotu rannsoknarinnar komu fram
svipadar breytingar.

Verkun og oryggi

Verkun efgartigimods alfa i medferd fullordinna vid utbreiddu vodvaslensfari (gMG) var rannsokud
i fjolsetra, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem st6d i 26 vikur (ARGX-113-1704).

{ rannsokninni purftu sjuklingar ad uppfylla eftirfarandi meginskilyrdi vid skimun:
o Vera i flokki II, IIT eda IV samkvamt kliniskri flokkun Myasthenia Gravis Foundation of

America (MGFA);
o Hafa jakvaeda eda neikvaeda nidurstodu sermisprofana fyrir motefnum gegn AchR,;
o Hafa heildarskor > 5 4 MG-ADL-kvarda fyrir vodvaslensfar — daglegar athafnir;
o Vera 4 stoougum skommtum 1 medferd vio vodvaslensfari fyrir skimun, sem naoi yfir medferd

med asetylkolinesterasa hemlum (AchE), sterum eda dnemisbalandi medferd an stera (NSIST),
annadhvort i samsettri medferd eda eitt sér [oneemisbalandi medferd an stera nadi yfir, en
takmarkadist ekki vio, azatioprin, metotrexat, cyklosporin, takrolimus, mykofenolat mofetil og
cyklofosfamio];

o Hafa 1gG-gildi a.m.k. 6 g/I.

Sjuklingar med utbreitt vodvaslensfar i flokki V samkvaemt Myasthenia Gravis Foundation of
America; sjuklingar med skrasetta vontun a kliniskri svorun vido PLEX; sjuklingar sem fengu medferd
med PLEX, IVIg einum manudi og einstofna métefnum sex manudum fyrir upphaf medferdar og
sjuklingar med virka (brada eda langvinna) sykingu af voldum lifrarbolguveiru B, sermijakveda
lifrarbolgu C og aln@misgreiningu voru utilokadir fra rannsékninni.

Alls voru 167 sjuklingar skradir i rannsoknina og peim slembiradad til ad fa annadhvort efgartigimod
alfa i blaed (n = 84) eda lyfleysu (n = 83). Einkenni i upphafi voru svipud milli medferdarhopa, p.m.t.
midgildi aldurs vid greiningu [45 (19-81) ar], kyn [meirihlutinn voru konur; 75% (efgartigimod alfa)
samanborid vid 66% (lyfleysa)], kynpattur [flestir sjuklingar voru hvitir; 84,4%] og midgildi tima fra
greiningu [8,2 ar (efgartigimod alfa) og 6,9 ar (lyfleysa)].
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Meirihluti sjiklinganna (77% 1 hvorum hopi) meldist jakvedur fyrir motefnum gegn
aChR (aChR-AD) og 23% sjuklinga meeldust neikvaedir fyrir aChR-Ab.

Medan rannsoknin stod yfir fengu meira en 80% sjuklinga i hvorum hopi aChE-hemla, yfir 70% i

fengu stera 1 hvorum medferdarhopi og u.p.b. 60% 1 hvorum hépi fengu dnemisbalandi medferd an
stera, med stodugum skdmmtum. Vid skraningu i rannsoknina h6fou u.p.b. 30% sjiklinga i hvorum
medferdarhopi enga fyrri reynslu af oneemisbalandi medferd an stera.

Midgildi fyrir heildarskor 4 kvarda fyrir vodvaslensfar — daglegar athafnir var 9,0 1 badum
medferdarhopum og midgildi heildarskors & kvarda fyrir megindlegt voovaslensfar (Quantitative
Myasthenia Gravis, QMG) var annars vegar 17 i hopnum sem fékk efgartigimod alfa og hins vegar 16

i lyfleysuh6pnum.

Sjuklingar fengu medferd med 10 mg/kg af efgartigimodi alfa i blaed gefid einu sinni i viku i 4 vikur
og ad hamarki 3 medferdarlotur (sja kafla 4.2).

Verkun efgartigimdds alfa var maeld samkvamt kvardanum fyrir vodvaslensfar — daglegar athafnir,
sem metur ahrif voodvaslensfars & daglegar athafnir. Heildarskor var a bilinu 0 til 24 og heerri skor gafu
til kynna aukna skerdingu. I pessari rannsokn var sjiklingur med svorun fyrir vodvaslensfar — daglegar
athafnir metinn med > 2 stiga laekkun a heildarskori kvardans samanborid vid upphafsgildi
meodferdarlotu, i a.m.k. 4 vikur samfleytt pegar fyrsta leekkunin kom fram innan 1 viku fra sidasta

innrennsli lotunnar.

Verkun efgartigimods alfa var einnig maeld med heildarskori 4 kvarda fyrir megindlegt voovaslensfar
sem er flokkunarkerfi sem metur slappleika i vodvum med mogulegt heildarskor a bilinu 0 til 39.
Heerri skor gefa til kynna alvarlegri skerdingu. I pessari rannsokn var sjuklingur med svérun fyrir
megindlegt vodvaslensfar metinn med > 3 stiga laekkun & heildarskori kvardans samanborid vid
upphafsgildi medferdarlotu, i a.m.k. 4 vikur samfleytt pegar fyrsta leekkunin kom fram innan 1 viku
fra sidasta innrennsli lotunnar.

Adalendapunktur verkunar var samanburdur 4 hlutfalli svarenda & kvardanum fyrir vodvaslensfar —
daglegar athafnir medan 4 fyrstu medferdarlotu (C1) stdd og milli medferdarhopa i hopnum sem var
med motefni gegn asetylkolinvidtaka i sermi (aChR-Ab seropositive).

Lykilaukaendapunktur var svo samanburdur 4 hlutfalli svarenda 4 kvardanum fyrir megindlegt
voovaslensfar i lotu C1 4 milli beggja medferdarhopa i hopi sjuklinga sem voru med motefni gegn

asetylkolinvidtaka i sermi.

Tafla 2. Svarendur a kvarda fyrir voovaslensfar — daglegar athafnir og megindlegt
voovaslensfar i lotu 1 i hdpi sjuklinga med motefni gegn asetylkélinvidotaka i sermi
(greining 4 fyrirhugudu meoferdarpyoi (mITT))

i sermi

Hopur Efgartigimod| Lyfleysa | P-gildi | Mismunur a milli
alfa n/N (%) efgartigiméd alfa og
n/N (%) lyfleysu (95% CI)
Vodvaslensfar — Sjuklingar med métefni
daglegar athafnir gegn ase:cylk(’)hinwétaka 44/65 (67,7) |19/64 (29,7) |<0,0001| 38,0 (22,1; 54,0)
i sermi
Megindlegt Sjuklingar med métefni
vosvaslensfar | 969" asetylkolinvidtaka | 41/65 (63,1) | 9/64 (14,1) [<0,0001| 49,0 (34,5; 63,5)

MITT = adlagadur fyrirhugadur medferdarhopur; n = £joldi sjuklinga med tilkynnta nidurstéou; N = fjoldi

sjuklinga i greiningarhopi; Cl = oryggisbil;

Logistisk adhvarfsgreining lagskipt med hlidsjon af stodu moétefna gegn asetylkolin vidtaka (ef vio &),
Japanir/ekki Japanir og hefdbundin medferd, med upphafsgildi fyrir vodvaslensfar — daglegar athafnir sem
skyribreytu eda megindlegt voovaslensfar sem skyribreytur

Tvihlida nadkvemt p-gildi




Greiningar syna fram a ad hlutfoll svarenda i annarri medferdarlotu samkveaemt kvardanum fyrir
vodvaslensfar — daglegar athafnir voru svipud peim sem komu fram i fyrstu medferdarlotu
(sja toflu 3).

Tafla 3. Svarendur a kvaroa fyrir voovaslensfar — daglegar athafnir og megindlegt
voovaslensfar i lotu 2 i hopi sjuklinga med motefni gegn asetylkolinvidtaka i sermi
(greining 4 fyrirhugudu meoferdarpydi (mITT))

Hopur Efgartigimod alfa Lyfleysa
n/N (%) n/N (%)
Vodvaslensfar — | Sjuklingar med motefni gegn
daglegar athafnir asetylkolinvidtaka i sermi 36/51 (70,6) 11/43 (25,6)
Megindlegt Sjuklingar med motefni gegn
voovaslensfar asetylkolinvidtaka i sermi 24/51 (41.1) 5/43 (11,6)

MITT = adlagadur fyrirhugadur medferdarhopur; n = {joldi sjuklinga med tilkynnta nidurstodu; N = fjoldi
sjuklinga i greiningarhopi.

Gogn ur konnunum syna ad upphaf svorunar kom fram innan 2 vikna fra upphafsinnrennsli hja
37/44 (84%) sjiklingum sem fengu medferd med efgartigimodi alfa i blazd i hopi svarenda med
motefni gegn asetylkolinvidtaka i sermi, samkvemt kvardanum fyrir vodvaslensfar — daglegar
athafnir.

{ tviblindu samanburdarrannsokninni vid lyfleysu var fyrsta mogulega upphaf sidari medferdarlotu
8 vikum eftir upphafsinnrennsli i fyrstu medferdarlotunni. [ heildarpydinu var medaltiminn fram ad
sidari medferdarlotunni hja hopnum sem fékk efgartigimdd alfa i bldaed 13 vikur (stadalfravik

5,5 vikur) og midgildi timans var 10 vikur (8-26 vikur) fra upphafsinnrennsli i fyrstu
medferdarlotunni. I opinni framhaldsrannsokn var fyrsta mogulega upphaf sidari medferdarlotu

7 vikur.

Hja sjuklingum sem syndu svérun vid medferdinni var timinn sem kliniskur arangur vardi 5 vikur hja
5/44 (11%) sjuklingum, 6-7 vikur hja 14/44 (32%) sjuklingum, 8-11 vikur hja 10/44 (23%) sjuklingum
0g 12 vikur eda lengur hja 15/44 (34%) sjuklingum.

52  Lyfjahvorf

Dreifing

Byggt a pydisgreiningu gagna um lyfjahvorf hja heilbrigdum einstaklingum og sjiklingum reyndist
dreifingarrammalid vera 18 I.

Umbrot

Buist er vi0 pvi ad efgartigimod alfa brotni nidur fyrir tilstilli protinkljafandi ensima i litil peptio og
aminossyrur.

Brotthvarf
Lokahelmingunartiminn er 80 til 120 klukkustundir (3 til 5 dagar). Byggt 4 pydisgreiningu gagna um
lyfjahvorf er Gthreinsunin 0,128 1/klst. Sameindapyngd efgartigimods alfa er um pad bil 54 kDa, sem

er vid mork peirra sameinda sem eru siud i nyrum.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf efgartigimdds alfa eru linuleg, 6had skammti eda tima og med dverulegri uppséfnun.
Margfeldismedaltal uppsofnunarhlutfalls byggt a peirri hdmarkspéttni sem kom fram var 1,12.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynpattur og likamspyngd
Aldur (19-78 ara), kyn og kynpattur hofou ekki ahrif a lyfjahvorf efgartigimods alfa.

bydisgreining 4 lyfjahvorfum syndi ad ahrif likamspyngdar 4 utsetningu efgartigimods alfa
takmorkudust vid skammtinn 10 mg/kg hja sjuklingum allt ad 120 kg, og sdmuleidis hja sjuklingum
120 kg og yfir sem fengu skammtinn 1.200 mg/innrennsli ad hamarki. Likamspyngd hafdi engin ahrif
4 lzekkun IgG. I tviblindu samanburdarrannsokninni vid lyfleysu voru 5 (3%) sjtklingar yfir 120 kg.
Miodgildi likamspyngdar sjiklinga sem fengu efgartigimod alfa i rannsékninni var 76,5 kg (lagm. 49;
ham. 229).

Skert nyrnastarfsemi
Engar sérstakar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi.

Ahrif merkiefnis fyrir nyrnastarfsemi, aztladur gaukulsiunarhradi [eGFR] sem skyribreyta i
pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum, leiddu i 1j6s minnkada tthreinsun sem olli takmarkadri aukningu a
ttsetningu hja sjuklingum med veega nyrnaskerdingu (¢GFR 60-89 ml/min./1,73 m?). Ekki er melt
med sérstakri skammtaadlogun hja sjuklingum med vaga nyrnaskerdingu.

Ofullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um &hrif midlungsmikillar nyrnaskerdingar
(eGFR 30-59 ml/min./1,73 m?) og alvarlegrar nyrnaskerdingar (¢GFR < 30 ml/min./1,73 m?)
a lyfjahvarfabreytur efgartigimods alfa.

Skert lifrarstarfsemi
Engin sérstok lyfjahvarfarannsokn hefur verid gerd hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Ahrif merkiefna fyrir lifrarstarfsemi sem skyribreytur i pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum syndu engin
ahrif a lyfjahvorf efgartigiméds alfa.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

[ @xlunarrannsoknum hja rottum og kaninum leiddi gjof efgartigimods alfa i blazed ekki til
aukaverkana 4 frjosemi og medgongu og heldur ekki til vanskapandi ahrifa vid skammta sem samsvara

allt ad 11 faldri (rottur) og 56 faldri (kaninur) ttsetningu (AUC) vi0 radlagdan hamarksskammit.

Krabbameinsvaldandi dhrif og eiturverkanir 4 erfoaefni

Engar rannsoknir hafa farid fram til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif og mégulegar eiturverkanir
efgartigimods alfa 4 erfoaefni.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumtvivetnisfosfat, einhydrat
Tvinatriumvetnisfosfat, vatnsfritt
Natriumklo6rio
Argininhydroklorid

Polysorbat 80 (E433)

Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

3ar

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika i 24 klukkustundir vio 2 °C til 8 °C.
Fra orverufradilegu sjonarhorni, nema pynningaradferdin utiloki haettu 4 6rverumengun, skal nota
lyfid strax eftir pynningu. Ef 1yfid er ekki notad strax eru geymslutiminn vid notkun og
geymsluadstedur 4 4byrgd notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kali (2 °C - 8 °C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

bykkni i 20 ml stakskammtahettuglosum ur gleri (gerd I) med gimmitappa (btyl, silikonhtidadur),
alinnsigli og smelluloki tr polypropyleni.

Pakkningastaerd med 1 hettuglasi.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Gefa ma efgartigimdd alfa lausnina pynnta 1 9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausn fyrir stungulyf med
samfjollidupokum ur pélyetyleni (PE), polyvinylklorioi (PVC), etylenvinylasetati (EVA) og
etylen/polypropyleni (polyolefinpokar), og med innrennslisslongum tr PE, PVC og
polytretani/polypropyleni asamt sium ar polyuretani (PUR) eda PVC med polyeterstlfoni (PES) eda
polyvinylidenfliiorid (PVDF) himnusium.

Notid reikningsregluna i t6flunni hér a eftir til ad reikna ut eftirfarandi:

o Naudsynlegan skammt af Vyvgart sem byggist 4 likamspyngd sjiklings vid radlagdan 10 mg/kg
skammt. Fyrir sjuklinga sem vega meira en 120 kg skal nota likamspyngdina 120 kg til ad
reikna ut skammtinn. Haimarksheildarskammtur i hverju innrennsli er 1.200 mg. Hvert hettuglas
inniheldur 400 mg af efgartigimodi alfa i styrkleikanum 20 mg/ml.

o Fjolda naudsynlegra hettuglasa.

o Rummal 9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausnar fyrir stungulyf. Heildarrammal pynnta lyfsins
er 125 ml.

Tafla 4. Reikniregla

Skref 1 — reiknid Gt skammtinn (mg) 10 mg/kg X pyngd (kg)
Skref 2 — reiknid it rammal pykknis (ml) skammtur (mg) = 20 mg/ml
Skref 3 — reiknid 1t fjolda hettuglasa rammal pykknis (ml) + 20 ml

Skref 4 — reiknid Gt rammal 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausnar | 125 ml — rammal pykknis (ml)
fyrir stungulyf (ml)

bynning

o Sko0id innihald hettuglassins til ad ganga ur skugga um ad pad sé teert til litillega dpallysandi,
litlaust til litillega gult ad lit og an agna. Ef agnir eru synilegar og/eda vokvinn i hettuglasinu er
mislitur ma ekki nota hettuglasid. Ekki ma hrista hettugldsin.
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o Notid smitgataradferd vid allan undirbining pynntu lausnarinnar:

- Dragid varlega upp magnid sem parf af Vyvgart tr videigandi fjolda hettuglasa med
sefori sprautu og nal (sja toflu 4). Fargid 6llum 6notudum leifum i hettuglosunum.

- Flytjid ttreiknadan skammt lyfsins yfir i innrennslispoka.

- Pynnid uppdregna lyfid med pvi ad baeta vid pad utreiknada skammtinum af 9 mg/ml
(0,9%) natriumkloridlausn fyrir stungulyf og titbta 125 ml heildarskammt.

- Snuid innrennslispokanum med pynnta lyfinu varlega a hvolf, an pess ad hrista hann,
til ad tryggja ad lyfid og pynningarlausnin blandist vel.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Belgia

8. MARKAPDPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1674/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. agtst 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Vyvgart 1.000 mg stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 1.000 mg af efgartigimaodi alfa i 5,6 ml (180 mg/ml).

Efgartigimod alfa er motefnisvidtakabrot (Fc-brot) afleitt fra doneemisglobulini G1 ir ménnum (1gG1)
sem framleitt er med radbrigdaerfdataekni i frumum ur eggjastokkum kinverskra hamstra.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Gulleit, teer til litillega 6pallysandi, syrustig (pH) 6,0.

4., KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vyvgart er &tlad sem viobotarmedferd vio hefdbundna medferd vid utbreiddu voovaslensfari
(e. generalised Myasthenia Gravis (gMG)) hja fullordnum sjuklingum sem eru jakvaedir fyrir
moétefnum gegn asetylkolin-vidtaka (AChR).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meodferd verdur ad vera hafin af og vera undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medhéndlun
sjuklinga med tauga- og vodvasjukdoma. Fyrsta medferdarlotan og fyrsta gjof annarrar
meodferdarlotunnar verdur ad vera annadhvort veitt af eda vera undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns.
Sidari medferd tti ad vera veitt af heilbrigdisstarfsmanni eda getur verid gefin heima af sjuklingi eda
umdénnunaradila eftir fullnaegjandi pjalfun i teekni vid inndeelingu undir had.

Skammtar

Radlagour skammtur er 1.000 mg sem gefa skal undir hto i lotum med inndalingu einu sinni i viku i
alls 4 vikur. Sidari medferdarlotur skulu gefnar samkvamt klinisku mati. Tidni medferdarlotanna getur
verid mismunandi & milli sjuklinga (sja kafla 5.1).

Vid kliniska préun lyfsins hofst sidari medferdarlota i fyrsta lagi 7 vikum eftir upphafsinnrennsli
lotunnar & undan. Ekki hefur verid synt fram & dryggi pess ad hefja sidari lotur adur en 7 vikur eru
lionar fra upphafi fyrri meodferdarlotu.

Nota ma lausn til inndelingar undir hud sem valkost fyrir sjiklinga sem fa efgartigimod alfa 1 blazd.

Melt er med pvi ad skipta & milli lyfjaforma i upphafi nyrrar medferdarlotu. Engar upplysingar liggja
fyrir um 6ryggi og verkun hja sjuklingum sem skipta um lyfjaform i sému lotu.

14



Skammtur sem misst er af

Ef ekki er haegt a0 gefa inndaelingu 4 deetludum tima ma gefa skammtinn allt ad 3 dogum fyrir eda eftir
aztlada lyfjagjof. Eftir pad skal halda afram samkveaemt upphaflegri skammtadeetlun par til
medferdarlotunni Iykur. Ef naudsynlegt er ad seinka skammti lengur en i 3 daga skal ekki gefa pann
skammt til a0 tryggja ad pad lidi a.m.k. 3 dagar 4 milli tveggja skammta sem gefnir eru i r69.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf a skammtaadlogun hja sjuklingum 65 ara og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Takmarkadar upplysingar um 6ryggi og verkun hja sjuklingum med veega skerdingu a nyrnastarfsemi
liggja fyrir, ekki er porf & skammtaadldgun hja sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi. Mjog
takmarkadar upplysingar um 6ryggi og verkun hja sjuklingum med midlungsmikla eda alvarlega
skerdingu 4 nyrnastarfsemi liggja fyrir (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um sjiklinga meo skerta lifrarstarfsemi. Ekki er porf 4 skammtaadlogun
hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun efgartigimods alfa hja bornum. Engar upplysingar

liggja fyrir.

Lyfjagjof

Lyfid skal eingdngu gefa med inndeelingu undir hud. Ekki gefa i blazeo.

Eftir a0 hettuglasid hefur verid tekio ur keeli, bidid 1 ad minnsta kosti 15 mintitur fyrir inndeelingu til
a0 lausnin nai stofuhita. Notadu smitgat vid undirbining og gjof lyfjalausnarinnar. Ekki hrista

hettuglasio.

Lausn til inndeelingar ma gefa med polypropylen sprautu, flutningsnalum 0r rydfriu stali og
polyvinylklorid innrennslissetti med vengjudu innrennslissetti, med hamarks fyllingarrammali 0,4 ml.

o Dragdu allt innihald efgartigimdd alfa lausnarinnar upp tr hettuglasinu med flutningsnal.
o Skiptu um nal & sprautunni i vaengjada innrennslissettinu.
o Fyrir lyfjagjof 4 a0 stilla rammal sprautunnar i 5,6 ml.

Medan 4 fyrstu medferdarlotunni stendur og fyrstu gjof annarrar medferdarlotu efgartigimdd alfa,

etti videigandi medferd vid inndalingu og ofnemistengdum vidbrogoum ad vera adgengileg (sja
kafla 4.4). Skipta skal um radlagdan stungustad (kvid) og aldrei skal gefa inndaelingar i feedingarblett,
Or eda svaedi par sem hudin er vidkveem, marin, raud eda hord. RGmmalinu 5,6 ml & ad sprauta a 30 til
90 sekiindum. Heegt er ad haegja 4 inndelingunni ef sjuklingurinn finnur fyrir 6pegindum.

Fyrsta sjalfsmedferd skal avallt fara fram undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns. Eftir fullnegjandi
pjalfun 1 teekni vid inndeelingu undir hud mega sjuklingar eda umoénnunaradilar sprauta lyfinu heima ef
heilbrigdisstarfsmadur metur ad pad eigi vid. Leidbeina skal sjuklingum eda umdénnunaradilum ad
sprauta Vyvgart samkvamt leidbeiningunum i fylgisedlinum.

Fyrir itarlegar leidbeiningar um lyfjagjof, vinsamlegast skodid notkunarleidbeiningar i fylgisedli.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
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4.4  Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum hetti.

Sjuklingar i flokki V samkvamt Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA)

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 medferd med efgartigimodi alfa hja sjuklingum 1 flokki V,
samkvamt flokkun Myasthenia Gravis Foundation of America (p.e. vodvaslenskreppa), sem er
skilgreind sem barkapraeding med eda an medferdar i ondunarvél, nema pegar um venjubundna
meodferd eftir adgerd er ad reda. Hafa skal 1 huga rétta r60 medhdndlunar pegar um er ad raeda
fyrirliggjandi medferd vid vodvaslenskreppu og upphaf samhlida medferdar med efgartigimodi alfa,
sem og mogulegar milliverkanir peirra (sja kafla 4.5).

Sykingar

bar sem efgartigiméd alfa veldur skammvinnri leekkun 4 IgG-gildum getur haettan 4 sykingum aukist
(sja kafla 4.8 og 5.1). Algengustu sykingarnar sem komu fram i kliniskum rannséknum voru sykingar
i efri ondunarvegi og sykingar i pvagras (sja kafla 4.8). Fylgjast skal med sjuklingum me0 tilliti til
kliniskra teikna og einkenna sykinga medan medferd med Vyvgart stendur yfir. Hja sjuklingum med
virka sykingu skal hafa avinning/aheettu i huga vardandi pad hvort hatta skuli medferd med
efgartigimodi alfa par til sykingin gengur til baka eda halda meodferd afram. Ef alvarlegar sykingar
koma upp skal ihuga ad seinka medferd meo efgartigimodi alfa par til sykingin gengur til baka.

Vidbrogd eftir inndalingu og ofnemisvidbrogd

Vidbrogd eftir inndaelingu eins og Gtbrot eda klaodi voru tilkynnt i kliniskum ranns6knum

(sja kafla 4.8). Pau voru vaeg til i medallagi mikil og leiddu ekki til pess a0 medferd veri heett.
Tilkynnt hefur verid um bradaofnaeemisvidbrogd vio notkun efgartigimdd alfa i blaaeo eftir
markadssetningu. Fyrstu medferdarlotuna og fyrstu gjof annarrar medferdarlotunnar verdur ad gefa
undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns. Fylgjast skal med sjuklingum i 30 minttur eftir gj6f meo tilliti til
kliniskra teikna og einkenna vidbragda eftir inndaelingu. Ef vidbrogd koma fram og med hlidsjon af
alvarleika vidbragdanna skal hefja videigandi studningsadgerdir. Sidari inndaelingar ma gefa med
varud, med hlidsjon af klinisku mati.

Ef grunur er um bradaofnamisvidbrogd skal tafarlaust stoova gjof Vyvgart og hefja videigandi
leeknismedferd. Upplysa skal sjuklinga um teikn og einkenni ofnemisviobragda og
bradaofnaemisvidbragda og peim radlagt ad hafa tafarlaust samband vid heilbrigdisstarfsmann ef slik
viobrogd koma fram.

Onamisadgerdir

Gefa skal 61l boluefni samkvamt leidbeiningum um bolusetningar.

Oryggi 6nemisadgerda med lifandi eda veikludum lifandi boluefnum og vidbrogd vid bolusetningum
med pessum boluefnum medan & medferd med efgartigimdd alfa stendur eru 6pekkt. Almennt er ekki
malt med ad bolusetja sjuklinga, sem pegar eru i medferd med efgartigimod alfa, med lifandi eda
lifandi veikludum boluefnum. Ef naudsynlegt er ad bolusetja med lifandi eda lifandi veikludum
boluefnum skal gefa pessi boluefni ad minnsta kosti 4 vikum fyrir medferd og ad minnsta kosti

2 vikum eftir sidasta skammtinn af efgartigimdd alfa.

Um 61l 6nnur boluefni gildir ad pau mé gefa hvenzr sem er medan 4 medferd med efgartigimod alfa
stendur.

16



Ona&missvorun

{ virkri samanburdarrannsokninni ARGX-113-2001 greindust métefni sem pegar voru til stadar og
sem bindast vid efgartigimod alfa hja 12/110 (11%) sjuklingum med utbreitt vodvaslensfar. Motefni
gegn and-efgartigimodi alfa sem myndudust vegna medferdarinnar greindust hja 19/55 (35%)
sjuklingum sem fengu efgartigimod alfa undir hud, samanbord vid 11/55 (20%) sjiklinga sem fengu
lyfi blaaed. Hlutleysandi métefni greindust hja 2 (4%) sjuklingum sem fengu medferd med
efgartigimod alfa undir hid og hja 2 (4%) sjiklingum sem fengu medferd med efgartigimaodi alfa

i blazd.

Ekki er hagt a0 meta ahrif moétefna gegn efgartigimddi alfa a kliniska verkun og 6ryggi, lyfjahvorf eda
lyfhrif, vegna lagrar tioni hlutleysandi motefna.

Meodferdir med énaemisbalandi lyfjum og kdlinesterasahemlum

Fylgjast skal naid meo sjuklingum med tilliti til einkenna um versnun sjukdéms pegar dregid er ur
medferdum med 6nemisbalandi lyfjum sem ekki eru sterar, barksterum og kolinesterasahemlum eda
pegar slikum medferdum er hett.

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er pvi sem nast
natriumlaust.

Polysorbot
Lyfid inniheldur 2,7 mg af polysorbati 20 i hverju hettuglasi sem samsvarar 0,4 mg/ml. Polysorbot
geta valdid ofnaemisvidbrogdum.

45 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a4 milliverkunum.

Efgartigimod alfa getur aukid péttni efnasambanda sem bindast vid Fc-vidtaka nybura ur ménnum
(FcRn), p.e. lyf sem innihalda 6namisglobulin, einstofna moétefni eda moétefnisafleidur sem innihalda
Fc-hneppi r ménnum i undirflokki IgG. Radlagt er ad fresta upphafi medferdar med pessum lyfjum
par til 2 vikum eftir a0 sidasti skammtur af Vyvgart hefur verio gefinn, i hvada meodferdarlotu sem er,
ef pad er haegt. Til ad gaeta oryggis skal fylgjast naid med sjuklingum sem fa Vyvgart samhlida
medferd med pessum lyfjum og athuga hvort fyrirhugadri verkun peirra sé nd.

Blodvokvaskipti, fjarleeging blodflokkamotefna ar bloodi og blodvokvaskiljun geta laekkad gildi
efgartigimods alfa 1 blooras.

Gefa skal 61l boluefni samkveaemt leidbeiningum um bélusetningar.

Moguleg milliverkun vid boluefni hefur verid rannsdkud i forklinisku likani med Keyhole limpet
hemocyanin (KLH) sem motefnavaka. Vikuleg lyfjagjof med 100 mg/kg hja 6pum hafdi ekki ahrif a
onemissvorun vid KLH-6nemingaradgero.

Almennt er ekki melt med ad bélusetja sjiklinga, sem pegar eru i medferd med efgartigimod alfa,
med lifandi eda lifandi veikludum boluefnum. Ef naudsynlegt er ad bolusetja med lifandi eda lifandi
veikludum boluefnum skal gefa pessi boluefni ad minnsta kosti 4 vikum fyrir medferd og ad minnsta
kosti 2 vikum eftir sidasta skammtinn af efgartigiméd alfa (sja kafla 4.4).

17



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun efgartigimdds alfa 4 medgongu. bekkt er ad motefni, p.m.t.
einstofna moétefni, flytjast med virkum haetti yfir fylgju (eftir 30 vikna medgongu) med pvi ad bindast
vid FcRn.

Efgartigiméd alfa getur borist frd mddur til fosturs. Par sem buist er vid pvi ad efgartigimod alfa laekki
motefnagildi hja modur og hamli somuleidis flutningi moétefna frda modur til fosturs er einnig buist vid
pvi ad ébein vernd hja nyburum minnki. Af pessum sokum skal thuga ahattu og avinning pess ad gefa
ungbdérnum sem utsett voru fyrir efgartigimodi alfa i modurkvidi (in utero) lifandi eda veiklud lifandi
boluefni (sja kafla 4.4).

Eingongu skal thuga medferd med Vyvgart hja pungudum konum ef kliniskur avinningur vegur
pyngra en ahattan.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort efgartigimod alfa sé til stadar i brjostamjolk, ahrif pess a
brjostmylkinga eda ahrif & mjolkurframleidslu. Dyrarannsoknir & flutningi efgartigimaods alfa yfir
i brjostamjolk hafa ekki verid gerdar og par af leidandi er ekki haegt ad tiloka ad lyfid skiljist ut

i brjostamjolk. bekkt er a0 onemisglobulin G (IgG) hja mddur berst i brjostamjolk. Eingéngu skal

ihuga medferd med efgartigimddi alfa hja konum med bérn 4 brjosti ef kliniskur avinningur vegur
pyngra en ahattan.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif efgartigimods alfa & frjosemi hja ménnum. Dyrarannsoknir
hafa ekki synt nein ahrif efgartigiméds alfa 4 frjésemisgildi hja konum og korlum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Vyvgart hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Algengustu aukaverkanirnar sem komid hafa fram eru viobrogo a stungustad (33%), sykingar i efri
ondunarvegi (10,7%) og sykingar i pvagras (9,5%).

Heildardryggi Vyvgart undir hid var 1 samraemi vid pekkt oryggi lyfjaformsins 1 blaaed.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem lyst er i pessum kafla komu fram i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu.
bessar aukaverkanir eru taldar upp eftir liffeerum og kjorheitum. Tioniflokkar eru skilgreindir &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til

< 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) eda tidni ekki pekkt (ekki hagt ad aatla tioni ut
fra fyrirliggjandi gdgnum). Alvarlegustu aukaverkanirnar innan hvers tioniflokks eru taldar upp fyrst.

Tafla 1. Aukaverkanir

Lifferaflokkur Aukaverkun Tioniflokkur

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra” Sykingar i efri ndunarvegi Mjobg algengar
Sykingar i pvagras Algengar
Berkjubodlga Algengar
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Liffaeraflokkur Aukaverkun Tioniflokkur

Onzmiskerfi Bradaofnaemisviobrogd? Tioni ekki pekkt
Meltingarfzeri Ogledi® Algengar
Stookerfi og bandvefur Voovaverkur Algengar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir

. . 7 Cv d . e
4 ikomustad” Vidbrogo 4 stungustad M;jog algengar

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar” | Hofudverkur eftir medferd® Algengar

* Sja malsgreinina ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum®

2 Ur tilkynningum eftir markadssetningu

b Ur tilkynningum eftir markadssetningu

¢ Adeins gjof undir htd

d(t.d. itbrot 4 stungustad, rodi 4 stungustad, kladi 4 stungustad, verkur 4 stungustad)
¢ Adeins gjof i blazed

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Vidbrégo a stungustad

i sameinada gagnasafninu Gr tveimur kliniskum rannsoknum med efgartigimod alfa undir hud

(n = 168), voru 611 vidbrogd a stungustad veg til i medallagi alvarleg og leiddu ekki til pess ad
medferd veri heett. 44,0% (n = 74) sjuklinga fengu vidbrogd a stungustad. Vidbrogo 4 stungustad
komu fram innan 24 klukkustunda eftir gjof hja 78,4% (58/74) sjiklinga og gengu til baka an
medferdar hja 85,1% (63/74) sjuklinganna. Tidni aukaverkana 4 stungustad var haest i fyrstu
medferdarlotunni, tilkynnt hja 36,3% (61/168) sjuklinga i fyrstu medferdarlotunni og laekkadi i 20,1%
(30/149), 15,4% (18/117) og 12,5% (10/80) sjuklinga vid adra, pridju og fjordu medferdarlotu.

Sykingar

f ARGX-113-1704 samanburdarrannsokninni med lyfleysu med efgartigiméd alfa i blaaed voru
algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru sykingar og flestar peirra voru sykingar i efri
ondunarvegi (10,7% [n = 9] sjuklinga sem fengu medferd med efgartigimadi alfa 1 blazed og 4,8%

[n = 4] sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu) og sykingar i pvagras (9,5% [n = 8] sjuklinga sem
fengu medferd med efgartigimodi alfa i blazed og 4,8% [n = 4] sjuklinga sem fengu medferd med
lyfleysu). bessar sykingar voru vagar eda midlungsalvarlegar hja sjiklingum sem fengu efgartigimod
alfa i blazed (< 2. stigs samkvamt almennum skilgreiningum 4 aukaverkunum (Common Terminology
Criteria for Adverse Events)). A heildina litid var tilkynnt um sykingar vegna medferdarinnar hja
46,4% (n = 39) sjuklinga sem fengu meodferd med efgartigimodi alfa i blaaed og 37,3% (n = 31)
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Midgildi tima fra upphafi medferdar par til sykingar komu fram voru

6 vikur. Tidni sykinga jokst ekki vid sidari medferdarlotur. Innan vid 2% sjiuklinga heettu i
medferdinni eda gerdu timabundid hlé 4 medferd vegna sykinga.

Hofudverkur eftir medfero

Greint var fra hofudverk eftir meoferd hja 4,8% sjiklinga sem fengu medferd med efgartigimodi alfa i
blazd og hja 1,2% sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu. Tilkynnt var um hofudverk eftir
meodferd pegar hofudverkur var metinn vera i timabundnum tengslum vid innrennsli i blaed med
efgartigimodi alfa. Oll tilvikin voru vaeg eda midlungsalvarleg ad undanskildu einu tilviki par sem
greint var fra alvarlegum hofudverk (3. stigs).

Allar adrar aukaverkanir voru vaegar eda midlungsalvarlegar ad undanskildu einu tilviki
vodvaverks (3. stigs).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskommtun

Engin sérstok teikn og einkenni ofskommtunar med efgartigimddi alfa eru pekkt. Ef um ofskommtun
er ad raeda er ekki buist vid ad annars konar aukaverkanir komi fram en peer sem geta komid fram vio
radlagdan skammt. Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til aukaverkana og hefja videigandi
einkenna- og studningsmedferd. Ekkert sértackt motefni er til vid ofskommtun med efgartigimaodi alfa.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbalandi lyf, sérteek onaemisbaelandi lyf, ATC-flokkur: LO4AAS58
Verkunarhéattur

Efgartigimod alfa er motefnisbrot 6nzemisglobuilins G1 (IgG1) ur ménnum sem hannad er til ad auka
sekni i Fc-vidtaka nybura (FcRn). Efgartigiméd alfa binst vio FcRn sem leidir til leekkunar & gildum
IgG 1 blodras, p.m.t. sjukdémsvaldandi [gG-sjalfsmotefna. Efgartigimod alfa hefur ekki 4hrif 4 gildi
annarra onemisglobulina (IgA, IgD, IgE eda IgM) og leekkar ekki albimingildi.

1gG-sjalfsmoétefni eru undirliggjandi orsok sjukdomsmyndunar vodvaslensfars. bau hamla sendingu
taugavoovaboda med pvi ad bindast vid asetylkolin-vidtaka (AChR), voovasértekan tyrosinkinasa
(MuSK) eda lagpéttniprotein tengt lipoprotinvidtaka 4 (LRP4).

Lyfhrif
Lyfjaform 7 blaceo

[ ARGX-113-1704 tviblindri samanburdarrannsokn vid lyfleysu hja sjiklingum med utbreitt
vodvaslensfar leiddi efgartigimod alfa 10 mg/kg, gefid einu sinni i viku i 4 vikur til lekkunar
IgG-gilda og gilda AChR-sjalfsmoétefnis (AChR-AD) i sermi. Medaltal hlutfallslegrar
hamarkslaekkunar 4 heildargildum IgG i samanburdi vid upphafsgildi nadi 61% einni viku eftir sidasta
innrennsli i upphafsmedferdarlotunni, og nadi upphafsgildum & ny 9 vikum eftir sidasta innrennslid.
Svipud ahrif komu einnig fram fyrir allar undirgerdir IgG. Lakkun & gildum AChR-Ab fylgdi svipudu
timaferli par sem medaltal hlutfallslegrar hdmarkslekkunar var 58% einni viku eftir sidasta innrennsli
og nadi upphafsgildum & ny 7 vikum eftir sidasta innrennsli. [ annarri lotu rannsoknarinnar komu fram
svipadar breytingar.

Lyfjaform undir hid

Laekkun & AChR-Ab gildum fylgdi samberilegu timaferli og heildar IgG gildum og var svipad 4 milli
hépanna sem fengu efgartigimod alfa undir hid og 1 blazed. Hamarksmedalhlutfallslakkun a
AChR-ADb gildum um 62,2% og 59,6% sast viku eftir sidustu gjof hja hopunum sem fengu
efgartigimod alfa undir hud og i blaed, talid i somu r6d. Badi hja hopnum sem fékk efgartigimod alfa
undir hud og hopnum sem fékk lyfio i blazd tengdist leekkun heildargilda IgG og AChR-AD kliniskri
svorun, meeldri med breytingunni 8 MG-ADL heildarskori fra grunnlinu (sja mynd 1).
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Mynd 1. Tengsl heildar 1gG og AChR-Ab 0g MG-ADL heildarskora i AChR-Ab

sermisjakvaedum hopi sem fengu efgartigimod alfa undir had (1A) og efgartigiméd alfa

i blazeod (1B) (rannsékn ARGX-113-2001)

A. Efgartigiméd alfa undir htd
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Medalprésentubreyting a heildar IgG og AChR-Ab (+ SE)
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AChR-Ab (nmol/l) - m - Heildar IgG (mg/l) -- &-- Heildarstig véévaslensfars —
daglegar athafnir

Verkun og oryggi

Lyfjaform 7 blaceo

Verkun efgartigimdds alfa i meodferod fullordinna vid tbreiddu vodvaslensfari (gMG) var rannsokud
i fjolsetra, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem st60 i 26 vikur (ARGX-113-1704).

{ rannsékninni purftu sjiklingar ad uppfylla eftirfarandi meginskilyrdi vid skimun:

o Vera i flokki II, IIT eda IV samkveamt kliniskri flokkun Myasthenia Gravis Foundation of
America (MGFA);

o Hafa jakvaeda eda neikveda nidurstddu sermisprofana fyrir motefnum gegn AChR,;

o Hafa heildarskor > 5 48 MG-ADL-kvarda fyrir vodvaslensfar — daglegar athafnir;
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o Vera a stodugum skommtum i medferd vid vodvaslensfari fyrir skimun, sem nadi yfir medferd
med asetylkolinesterasa hemlum (AChE), sterum eda dnamisbalandi medferd an stera
(NSIST), annadhvort i samsettri medferd eda eitt sér [onamisbalandi medferd an stera naoi
yfir, en takmarkadist ekki vi0, azatioprin, metotrexat, cyklosporin, takrolimus, mykofenolat
mofetil og cyklofosfamid];

o Hafa 19gG-gildi a.m.k. 6 g/I.

Sjuklingar med utbreitt vodvaslenstar 1 flokki V samkvaemt Myasthenia Gravis Foundation of
America; sjuklingar med skrasetta vontun a kliniskri svorun vido PLEX; sjuklingar sem fengu medferd
med PLEX, IVIg einum méanudi og einstofna moétefnum sex manudum fyrir upphaf medferdar og
sjuklingar med virka (brada eda langvinna) sykingu af véldum lifrarbolguveiru B, sermijdkvada
lifrarbolgu C og aln@misgreiningu voru utilokadir fra rannsékninni.

Alls voru 167 sjuklingar skradir i rannsoknina og peim slembiradad til ad fa annadhvort efgartigimod
alfa i blaed (n = 84) eda lyfleysu (n = 83). Einkenni i upphafi voru svipud milli medferdarhopa, p.m.t.
midgildi aldurs vid greiningu [45 (19-81) ar], kyn [meirihlutinn voru konur; 75% (efgartigimod alfa)
samanborid vid 66% (lyfleysa)], kynpattur [flestir sjuklingar voru hvitir; 84,4%] og midgildi tima fra
greiningu [8,2 ar (efgartigiméd alfa) og 6,9 ar (lyfleysa)].

Meirihluti sjtklinganna (77% 1 hvorum hopi) meldist jakvedur fyrir métefnum gegn
AChR (AChR-ADb) og 23% sjuklinga maldust neikvadir fyrir AChR-ADb.

Medan rannsoknin stod yfir fengu meira en 80% sjuklinga i hvorum hopi AChE-hemla, yfir 70% 1
fengu stera 1 hvorum medferdarhopi og u.p.b. 60% 1 hvorum hopi fengu dnemisbelandi medferd an
stera, med stodugum skdmmtum. Vid skraningu i rannsoknina h6fou u.p.b. 30% sjiklinga i hvorum
medferdarhopi enga fyrri reynslu af 6nzemisbalandi medferd an stera.

Miogildi fyrir heildarskor & kvarda fyrir vodvaslenstar — daglegar athafnir var 9,0 i bAdum
medferdarhopum og midgildi heildarskors & kvarda fyrir megindlegt voovaslensfar (Quantitative
Myasthenia Gravis, QMG) var annars vegar 17 i hopnum sem fékk efgartigimod alfa og hins vegar 16
i lyfleysuhopnum.

Sjuklingar fengu medferd med efgartigimddi alfa i blaaed 10 mg/kg gefid einu sinni i viku i 4 vikur og
a0 hamarki 3 medferdarlotur.

Verkun efgartigimdds alfa var maeld samkvaemt kvardanum fyrir vodvaslensfar — daglegar athafnir,
sem metur ahrif vodvaslensfars 4 daglegar athafnir. Heildarskor var a bilinu 0 til 24 og herri skor gafu
til kynna aukna skerdingu. [ pessari rannsokn var sjuklingur med svérun fyrir vodvaslensfar — daglegar
athafnir metinn med > 2 stiga laekkun a heildarskori kvardans samanborid vid upphafsgildi
medferdarlotu, i a.m.k. 4 vikur samfleytt pegar fyrsta leekkunin kom fram innan 1 viku fra sidasta
innrennsli lotunnar.

Verkun efgartigimods alfa var einnig meld med heildarskori 4 kvarda fyrir megindlegt vodvaslensfar
sem er flokkunarkerfi sem metur slappleika i vddvum med mogulegt heildarskor a bilinu 0 til 39.
Heerri skor gefa til kynna alvarlegri skerdingu. I pessari rannsokn var sjuklingur med svérun fyrir
megindlegt vodvaslensfar metinn med > 3 stiga laekkun a heildarskori kvardans samanborid vid
upphafsgildi medferdarlotu, i a.m.k. 4 vikur samfleytt pegar fyrsta laekkunin kom fram innan 1 viku
fra sidasta innrennsli lotunnar.

Adalendapunktur verkunar var samanburdur 4 hlutfalli svarenda 4 kvardanum fyrir vodvaslensfar —
daglegar athafnir medan 4 fyrstu medferdarlotu (C1) st6d og milli medferdarhopa i hopnum sem var
med moétefni gegn asetylkolinvidtaka i sermi (AChR-Ab seropositive).

Lykilaukaendapunktur var svo samanburdur 4 hlutfalli svarenda 4 kvardanum fyrir megindlegt

vodvaslensfar 1 lotu C1 4 milli beggja medferdarhopa 1 hopi sjiklinga sem voru med motefni gegn
asetylkolinvidtaka i sermi.
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Tafla 2. Svarendur a kvarda fyrir voovaslensfar — daglegar athafnir og megindlegt
voovaslensfar i lotu 1 i hopi sjuklinga med métefni gegn asetylkoélinviotaka i sermi
(greining a fyrirhugudu meoferdarpyoi (mITT))

Hoépur Efgartigimod | Lyfleysa | P-gildi |Mismunur & milli
alfa n/N (%) efgartigiméd alfa

n/N (%) og lyfleysu

(95% CI)

Sjuklingar med moétefni
gegn asetylkolinviotaka | 44/65 (67,7) |19/64 (29,7) [< 0,0001 | 38,0 (22,1; 54,0)
i sermi

Vodvaslensfar —
daglegar athafnir

Sjuklingar med moétefni
gegn asetylkolinviotaka | 41/65 (63,1) | 9/64 (14,1) (< 0,0001 | 49,0 (34,5; 63,5)
i sermi

Megindlegt
voOvaslensfar

MITT = adlagadur fyrithugadur medferdarhopur; n = £joldi sjuklinga med tilkynnta nidurstodu; N = fjoldi
sjuklinga i greiningarhopi; Cl = 6ryggisbil;

Loégistisk adhvarfsgreining lagskipt med hlidsjon af stodu motefna gegn asetylkolin viotaka (ef vid 4),
Japanir/ekki Japanir og hefdbundin medferd, med upphafsgildi fyrir vodvaslensfar — daglegar athafnir sem
skyribreytu eda megindlegt voovaslensfar sem skyribreytur

Tvihlida nakvemt p-gildi

Greiningar syna fram 4 ad hlutfoll svarenda i annarri medferdarlotu samkvemt kvardanum fyrir
vodvaslensfar — daglegar athafnir voru svipud peim sem komu fram i fyrstu meodferdarlotu
(sja toflu 3).

Tafla 3. Svarendur a kvarda fyrir voovaslensfar — daglegar athafnir og megindlegt
voovaslensfar i lotu 2 i hdpi sjuklinga med motefni gegn asetylkélinvidtaka i sermi
(greining 4 fyrirhugudu meoferdarpyodi (mITT))

Hopur Efgartigimod alfa Lyfleysa
n/N (%) n/N (%)
Vodvaslensfar — | Sjuklingar med motefni gegn
daglegar athafnir asetylkolinvidtaka i sermi 36/51 (70,6) 11/43 (25,6)
Megindlegt Sjuklingar med moétefni gegn
voovaslensfar asetylkolinvidtaka i sermi 24151 (47.1) 5/43 (11,6)

MITT = adlagadur fyrirhugadur medferdarhopur; n = fjoldi sjuklinga med tilkynnta nidurstodu; N = fjoldi
sjuklinga i greiningarhopi.

Gogn Ur kénnunum syna ad upphaf svorunar kom fram innan 2 vikna fra upphafsinnrennsli hja
37/44 (84%) sjiklingum sem fengu medferd med efgartigimodi alfa i blazd i hopi svarenda med
motefni gegn asetylkolinvidtaka i sermi, samkvemt kvardanum fyrir vodvaslensfar — daglegar
athafnir.

{ tviblindu samanburdarrannsokninni vid lyfleysu, (ARGX-113-1704) var fyrsta mogulega upphaf
sidari medferdarlotu 8 vikum eftir upphafsinnrennsli i fyrstu medferdarlotunni. I heildarpydinu var
medaltiminn fram ad sidari medferdarlotunni hja hopnum sem fékk efgartigimod alfa i blazed 13 vikur
(stadalfravik 5,5 vikur) og midgildi timans var 10 vikur (8-26 vikur) fra upphafsinnrennsli i fyrstu
medferdarlotunni. [ opinni framhaldsrannsokn (ARGX-113-1705) var fyrsta mogulega upphaf sidari
medferdarlotu 7 vikur.

Hja sjuklingum sem syndu svérun vid medferdinni var timinn sem kliniskur arangur vardi 5 vikur hja
5/44 (11%) sjuklingum, 6-7 vikur hja 14/44 (32%) sjuklingum, 8-11 vikur hja 10/44 (23%) sjuklingum
09 12 vikur eda lengur hja 15/44 (34%) sjuklingum.

Lyfjaform undir hid

10 vikna, slembir6dud, opin, samhlida hopa, fjolsetra rannsokn (ARGX-113-2001) var ger0 a
fullordnum sjuklingum med gMG til ad meta hvort lythrif efgartigimod alfa undir hud veeru lakari en
lyfhrif efgartigimod alfa i blazd. Helstu inntdku- og utilokunarvidomidanir voru paer somu og i
rannsékn ARGX-113-1704.
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Alls var 110 sjuklingum slembiradad og fengu eina medferdarlotu med einni lyfjagjof i viku i 4 vikur,
annad hvort efgartigimod alfa undir hd 1.000 mg (n = 55) eda efgartigimod alfa 10 mg/kg i blaed

(n = 55). Meirihluti sjiklinga var med motefni gegn AChR (AChR-Ab): 45 sjuklingar (82%) i hopnum
sem fékk efgartigimod alfa undir htid og 46 sjuklingar (84%) i hopnum sem fékk efgartigimod alfa

i blaed. Allir sjuklingar voru 4 stodugum skdmmtum af MG medferd fyrir skimun, sem innihéldu
AChHE hemla, stera eda NSIST lyf, annad hvort i samsettri medferd eda ein sér.

Grunneinkenni voru svipud milli medferdarhopa.

Medan a rannsokninni st6d fengu yfir 80% sjuklinga i hverjum hopi AChE hemla, yfir 60% sjiklinga i
hvorum hopi fengu stera og um 40% i hvorum medferdarhopi fengu NSIST-Iyf, i stodugum
skommtum. Pegar rannsokn hofst hofou um pad bil 56% sjiklinga i hverjum medferdarhdpi ekki adur
verid utsett fyrir NSIST lyfjum.

Adalendapunkturinn var samanburdur 4 prosentu minnkun 4 heildar IgG gildum fra grunnlinu a
degi 29 milli medferdarhopa i heildarpydi. Nidurstodur hja AChR-Ab sermisjakvada pydinu syna
fram 4 a0 efgartigimod alfa undir huo er ekki lakara en efgartigimod alfa i blaad (sja toflu 4).

Tafla 4. ANCOVA greining a présentubreytingu fra upphafsgildi i heildar IgG gildi a 29. degi i
AChR-Ab sermisjakvaeou pyoi (greining a fyrirhuguou meoferoarpyoi (miTT))

Efgartigiméd alfa SC Efgartigimadd alfa 1V Mismunur
Efgartigimadd alfa SC-
Efgartigimod alfa 1V
N LS 95% CI N LS 95% CI LS af 95% CI p-gildi
medaltal medaltal mismuni
medaltala
41| -66,9 |-69,78;-64,02 |43 -62,4 |-65,22; -59,59 -4,5 -8,53; -0,46 | < 0,0001

AChR-Ab = asetylkolinvidtaka-motefni; ANCOVA = greining a4 samdreifni; CI = 6ryggisbil; SC = undir huo;
IV =1iblazd; LS = minnstu fervik; mITT = adlagadur fyrirhugadur medferdarhopur; N = fj6ldi sjuklinga i
hverjum ANCOVA greiningarhopi.

Aukaendapunktar verkunar voru samanburdur & hlutfalli MG-ADL og QMG svorunar, eins og
skilgreint er i rannsokn ARGX-113-1704, 4 milli beggja medferdarhopa. Nidurst6dur i AChR-Ab
sermisjakvaodu pyoi eru syndar i toflu 5.

Tafla5. MG-ADL og QMG svorun a degi 29 i AChR-Ab sermisjakvzaedu pydi (greining a
fyrirhuguou meoferdarpyoi (mITT))

Efgartigimdd alfa SC Efgartigimdd alfa IV Mismunur
n/N (%) n/N (%) Efgartigiméd alfa SC-
Efgartigimod alfa IV (95% CI)
MG-ADL 32/45 (71,1) 33/46 (71,7) -0,6 (-19,21til 17,9)
QMG 31/45 (68,9) 24/45 (53,3) 15,6 (-4,3 til 35,4)

AChR-ADb = asetylkolinvidtaka motefni; MG-ADL = vodvaslensfar vid daglegar athafnir; QMG = megindlegt
vovaslensfar; SC = undir huad; IV = 1 blaed; mITT = adlagadur fyrirhugadur medferdarhopur; n = fjoldi sjuklinga
me0 tilkynnta nidurstodu; N = fjoldi sjuklinga i greiningarhopi; Cl = 6ryggisbil.

Gogn ar konnunum syna ad upphaf svorunar kom fram innan 2 vikna fra upphaflegri gjof hja

28/32 (88%) sjuklingum sem fengu efgartigimod alfa undir hud og 27/33 (82%) sjuklingum sem fengu
efgartigimod alfa i blaed i hopi AChR-Ab sermisjakveedra MG-ADL svarenda.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur tir rannséknum a Vyvgart

hja einum eda fleiri undirhopum barna vid medferd a4 vodvaslensfari (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).
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5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Byggt 4 pydisgreiningu gagna um lyfjahvorf er daetlad lifadgengi fyrir efgartigimod alfa 1.000 mg
undir had 77%.

Medalgildi Cirougn eftir 4 gjafir einu sinni i viku med efgartigimod alfa 1.000 mg undir hid og
efgartigimod alfa 10 mg/kg i blaed var 22,0 pg/ml (37% CV) og 14,9 pg/ml (43% CV), i somu r6d.
AUC 168n fyrir efgartigimod alfa eftir gjof einnar medferdarlotu med 1.000 mg undir hiid og 10 mg/kg
i blaed voru samberileg.

Dreifing

Byggt a pydisgreiningu gagna um lyfjahvorf hja heilbrigdum patttakendum og sjuklingum reyndist
dreifingarrammalid vera 18 .

Umbrot

Buist er vi0 pvi ad efgartigimodd alfa brotni nidur fyrir tilstilli protinkljufandi ensima i litil peptid og
aminossyrur.

Brotthvarf
Lokahelmingunartiminn er 80 til 120 Klukkustundir (3 til 5 dagar). Byggt 4 pydisgreiningu gagna um
lyfjahvorf hja er uthreinsunin 0,128 I/klst. Sameindapyngd efgartigimods alfa er um pad bil 54 kDa,

sem er vid mork peirra sameinda sem eru siud i nyrum.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf efgartigimods alfa eru linuleg, 6had skammti eda tima og med lagmarksuppséfnun.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynpattur og likamspyngd
Aldur (19-84 ara), kyn, kynpattur og likamspyngd h6fou ekki ahrif a lyfjahvorf efgartigimods alfa.

Skert nyrnastarfsemi
Engar sérstakar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Ahrif merkiefnis fyrir nyrnastarfsemi, aztladur gaukulsiunarhradi [eGFR] sem skyribreyta i
pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum, leiddu 1 [jos minnkada threinsun sem olli takmarkadri aukningu a
tsetningu hja sjuklingum med vaga nyrnaskerdingu (¢GFR 60-89 ml/min./1,73 m?). Ekki er meelt
med sérstakri skammtaadlogun hja sjuklingum med vaga nyrnaskerdingu.

Ofullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um ahrif midlungsmikillar nyrnaskerdingar
(eGFR 30-59 ml/min./1,73 m?) og alvarlegrar nyrnaskerdingar (¢GFR 30-59 ml/min./1,73 m?)
a lyfjahvarfabreytur efgartigimods alfa.

Skert lifrarstarfsemi
Engin sérstok lyfjahvarfarannsokn hefur verid gerd hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Ahrif merkiefna fyrir lifrarstarfsemi sem skyribreytur i pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum syndu engin
ahrif 4 lyfjahvorf efgartigimaods alfa.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, &4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

[ @xlunarrannsoknum hja rottum og kaninum leiddi gjof efgartigimods alfa i blazed ekki til
aukaverkana 4 frjosemi og medgongu og heldur ekki til vanskapandi ahrifa vid skammta sem samsvara

allt ad 11 faldri (rottur) og 56 faldri (kaninur) 10 mg/kg ttsetningu hja ménnum midad vid AUC.

Krabbameinsvaldandi ahrif og eiturverkanir 4 erfoaefni

Engar rannsoknir hafa farid fram til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif og mdgulegar eiturverkanir
efgartigimods alfa 4 erfoaefni.

Hyaluronidasa er ad finna i flestum vefjum mannslikamans. Forkliniskar upplysingar um radbrigda
hyaluronidasa ir ménnum benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli
hefdbundinna rannsokna 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta, par med talio lyfjafraedilega
oryggisendapunkta. Eiturefnarannsoknir 4 a&xlun med rHuPH20 leiddu i 1j6s eiturverkanir 4 fosturvisa
og fostur i misum vid mikla almenna ttsetningu, en syndu ekki vanskdpunarvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Radbrigda hyaltronidasar ir ménnum (rHuPH20)
L-histidin

L-histidin hydroklorio, einhydrat

L-metionin,

Polysorbat 20 (E432)

Natriumklorio

Stkrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol
18 manudir

Ef porf krefur ma geyma 6opnud hettuglds vid stofuhita (allt ad 30 °C) i allt ad 3 daga. Eftir geymslu
vid stofuhita ma setja 6opnud hettuglds aftur 1 keeli. Ef pad er geymt utan og sidan aftur 1 keeli, eetti
samanlagdur timi utan keelis ekki ad vera lengri en 3 dagar.

Fra 6rverumengandi sjonarhorni, nema adferdin vid undirbining sprautunnar utiloki haettu a
orverumengun, skal nota lyfid strax eftir pynningu. Ef lyfid er ekki notad strax eru geymslutiminn vid
notkun og geymsluadstedur 4 abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kali (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

5,6 ml lausn 1 6 ml hettuglasi ur gleri af gerd I med gimmitappa, alinnsigli og smelluloki Gr
polypropyleni.

Pakkningasteerd med 1 hettuglasi.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohondlun
Vyvgart er faanlegt sem lausn tilbtin til notkunar i einnota hettuglasi. Ekki parf ad pynna lyfid.

Sko0id innihald hettuglassins til ad ganga tr skugga um ad pad s¢ gulleit, ter til opallysandi lausn og
an agna. Ef agnir eru synilegar ma ekki nota hettuglasid.

Eftir ad hettuglasid hefur verid tekid ur keeli skal bida i a.m.k. 15 minttur 4dur en lyfinu er sprautad til
a0 leyfa lausninni ad na stofuhita (sja kafla 6.3).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Belgia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1674/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. agtst 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Vyvgart 1.000 mg stungulyf, lausn, i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING
Hver afyllt sprauta inniheldur 1.000 mg af efgartigimodi alfa i 5 ml (200 mg/ml).

Efgartigiméd alfa er moétefnisviotakabrot (Fc-brot) afleitt fra oneemisglobilini G1 ir ménnum (IgG1)
sem framleitt er med radbrigdaerfdataekni i frumum ur eggjastokkum kinverskra hamstra.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Gulleit, ter til litillega opallysandi, syrustig (pH) 6,0.

4., KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vyvgart er &tlad sem viobotarmedferd vio hefdbundna medferd vid utbreiddu voovaslensfari
(e. generalised Myasthenia Gravis (gMG)) hja fullordnum sjuklingum sem eru jakvaedir fyrir
moétefnum gegn asetylkolin-vidtaka (AChR).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd verdur ad vera hafin af og vera undir eftirliti l&eknis sem hefur reynslu af medhéndlun
sjuklinga med tauga- og vodvasjukdoma. Fyrsta medferdarlotan og fyrsta gjof annarrar
meodferdarlotunnar verdur ad vera annadhvort veitt af eda vera undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns.
Sidari medferd tti ad vera veitt af heilbrigdisstarfsmanni eda getur verid gefin heima af sjuklingi eda
umonnunaradila eftir fullneegjandi pjalfun i teekni vid inndeelingu undir hud.

Skammtar

Radlagdur skammtur er 1.000 mg sem gefa skal undir hid i lotum med inndaelingu einu sinni i viku i
alls 4 vikur. Sidari medferdarlotur skulu gefnar samkvamt klinisku mati. Tidni medferdarlotanna getur
verid mismunandi & milli sjuklinga (sja kafla 5.1).

Vid kliniska préun lyfsins hofst sidari medferdarlota i fyrsta lagi 7 vikum eftir upphafsinnrennsli
lotunnar & undan. Ekki hefur verid synt fram & dryggi pess ad hefja sidari lotur adur en 7 vikur eru
lionar fra upphafi fyrri meodferdarlotu.

Nota ma lausn til inndelingar undir hud sem valkost fyrir sjuklinga sem fé efgartigimod alfa 1 blaeo.

Melt er med pvi ad skipta & milli lyfjaforma i upphafi nyrrar medferdarlotu. Engar upplysingar liggja
fyrir um 6ryggi og verkun hja sjuklingum sem skipta um lyfjaform i sému lotu.
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Skammtur sem misst er af

Ef ekki er haegt a0 gefa inndaelingu 4 deetludum tima ma gefa skammtinn allt ad 3 dogum fyrir eda eftir
aztlada lyfjagjof. Eftir pad skal halda afram samkveaemt upphaflegri skammtadeetlun par til
medferdarlotunni Iykur. Ef naudsynlegt er ad seinka skammti lengur en i 3 daga skal ekki gefa pann
skammt til a0 tryggja ad pad lidi a.m.k. 3 dagar 4 milli tveggja skammta sem gefnir eru i r69.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf a skammtaadlogun hja sjuklingum 65 ara og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Takmarkadar upplysingar um 6ryggi og verkun hja sjuklingum med veega skerdingu a nyrnastarfsemi
liggja fyrir, ekki er porf & skammtaadldgun hja sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi. Mjog
takmarkadar upplysingar um 6ryggi og verkun hja sjuklingum med midlungsmikla eda alvarlega
skerdingu 4 nyrnastarfsemi liggja fyrir (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um sjiklinga meo skerta lifrarstarfsemi. Ekki er porf 4 skammtaadlogun
hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun efgartigimods alfa hja bornum. Engar upplysingar

liggja fyrir.

Lyfjagjof

Lyfid skal eingdngu gefa med inndeelingu undir hud. Ekki gefa i blazd.

Eftir ad afyllta sprautan hefur verid tekin tr keeli, bidid i ad minnsta kosti 30 minutur fyrir inndelingu
til ad lausnin nai stofuhita. Setja parf 6ryggisnal, sem fylgir ekki med i pakkningunni, & afylltu

sprautuna. Notadu smitgat vid medhondlun afylltu sprautunnar og vid lyfjagjof. EKKi hrista afylltu
sprautuna.

Medan a fyrstu medferdarlotunni stendur og fyrstu gjof annarrar medferdarlotu efgartigimod alfa,
etti videigandi medferd vid inndaelingu og ofnemistengdum vidbrogoum ad vera adgengileg (sja
kafla 4.4). Skipta skal um radlagdan stungustad (kvid) og aldrei skal gefa inndealingar i feedingarblett,
Or eda sveedi par sem hudin er vidkvam, marin, raud eda hord. Lyfinu a ad sprauta a 20 til

30 sekindum. Haegt er ad hagja 4 inndelingunni ef sjuklingurinn finnur fyrir 6paegindum.

Fyrsta sjalfsmedfero skal avallt fara fram undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns. Eftir fullneegjandi
pjalfun i teekni vid inndeelingu undir htid mega sjuklingar eda umonnunaradilar sprauta lyfinu heima ef
heilbrigdisstarfsmadur metur ad pad eigi vid. Leidbeina skal sjuklingum eda umdénnunaradilum ad
sprauta Vyvgart samkvamt leidbeiningunum i fylgisedlinum.

Fyrir itarlegar leidbeiningar um lyfjagjof, vinsamlegast skodid notkunarleidbeiningar i fylgisedli.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

29



Sjuklingar i flokki V samkvamt Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA)

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & medferd med efgartigimodi alfa hja sjiklingum 1 flokki V,
samkvamt flokkun Myasthenia Gravis Foundation of America (p.e. vodvaslenskreppa), sem er
skilgreind sem barkapraeding med eda an medferdar i ondunarvél, nema pegar um venjubundna
meodferd eftir adgerd er ad reda. Hafa skal 1 huga rétta r60 medhdndlunar pegar um er ad raeda
fyrirliggjandi medferd vid vodvaslenskreppu og upphaf samhlida medferdar med efgartigimodi alfa,
sem og mogulegar milliverkanir peirra (sja kafla 4.5).

Sykingar

bar sem efgartigimod alfa veldur skammvinnri leekkun a IgG-gildum getur heettan a sykingum aukist
(sja kafla 4.8 og 5.1). Algengustu sykingarnar sem komu fram i kliniskum rannséknum voru sykingar
i efri ondunarvegi og sykingar i pvagras (sja kafla 4.8). Fylgjast skal med sjuklingum me0 tilliti til
kliniskra teikna og einkenna sykinga medan medferd med Vyvgart stendur yfir. Hja sjuklingum med
virka sykingu skal hafa dvinning/ahettu i huga vardandi pad hvort heetta skuli medferd med
efgartigimodi alfa par til sykingin gengur til baka eda halda meodferd afram. Ef alvarlegar sykingar
koma upp skal ihuga ad seinka medferd meo efgartigimodi alfa par til sykingin gengur til baka.

Vidbrogd eftir inndalingu og ofnemisvidbrogd

Viobrogo eftir inndelingu eins og utbrot eda kladi voru tilkynnt i kliniskum rannséknum

(sja kafla 4.8). Pau voru vaeg til i medallagi mikil og leiddu ekki til pess ad medferd veri hett.
Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemisvidbrogd vio notkun efgartigimdd alfa i blaaeo eftir
markadssetningu. Fyrstu medferdarlotuna og fyrstu gjof annarrar medferdarlotunnar verdur ad gefa
undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns. Fylgjast skal med sjuklingum i 30 minttur eftir gj6f meo tilliti til
kliniskra teikna og einkenna vidobragoa eftir inndaelingu. Ef vidbrogd koma fram og med hlidsjon af
alvarleika vidbragdanna skal hefja videigandi studningsadgerdir. Sidari inndelingar ma gefa med
varud, med hlidsjon af klinisku mati.

Ef grunur er um bradaofnamisvidbrogd skal tafarlaust stoova gjof Vyvgart og hefja videigandi
leeknismedferd. Upplysa skal sjuklinga um teikn og einkenni ofnaemisviobragda og
bradaofnaemisvidbragda og peim radlagt ad hafa tafarlaust samband vid heilbrigdisstarfsmann ef slik
viobrogd koma fram.

Onamisadgerdir

Gefa skal 61l boluefni samkvamt leidbeiningum um bolusetningar.

Oryggi 6nzemisadgerda med lifandi eda veikludum lifandi béluefnum og vidbrogd vid bolusetningum
med pessum boluefnum medan 4 medferd med efgartigimod alfa stendur eru 6pekkt. Almennt er ekki
melt med ad bdlusetja sjuklinga, sem pegar eru i medferd med efgartigimod alfa, med lifandi eda
lifandi veikludum boéluefnum. Ef naudsynlegt er ad bolusetja med lifandi eda lifandi veikludum
boluefnum skal gefa pessi boluefni ad minnsta kosti 4 vikum fyrir medferd og ad minnsta kosti

2 vikum eftir sidasta skammtinn af efgartigiméd alfa.

Um 61l 6nnur boluefni gildir ad pau mé gefa hvenar sem er medan 4 medferd med efgartigimod alfa
stendur.

Onamissvorun

{ virkri samanburdarrannsokninni ARGX-113-2001 greindust métefni sem pegar voru til stadar og
sem bindast vid efgartigimod alfa hja 12/110 (11%) sjaklingum me0 utbreitt vodvaslensfar. Motefni
gegn and-efgartigimodi alfa sem myndudust vegna medferdarinnar greindust hja 19/55 (35%)
sjuklingum sem fengu efgartigimod alfa undir had, samanbord vid 11/55 (20%) sjuklinga sem fengu
lyf i blaeed. Hlutleysandi motefni greindust hja 2 (4%) sjiklingum sem fengu medferd med
efgartigimod alfa undir hid og hja 2 (4%) sjuklingum sem fengu medferd med efgartigimaédi alfa

i blazd.
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Ekki er hagt a0 meta ahrif métefna gegn efgartigimddi alfa a kliniska verkun og oryggi, lyfjahvorf eda
lythrif, vegna lagrar tidni hlutleysandi motefna.

Meodferdir med énaemisbalandi lyfjum og kdlinesterasahemlum

Fylgjast skal naid med sjuklingum med tilliti til einkenna um versnun sjukdoms pegar dregid er ur
medferdoum med 6nemisbalandi lyfjum sem ekki eru sterar, barksterum og kolinesterasahemlum eda
pegar slikum medferdum er hatt.

Hjalparefni med bekkta verkun

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. er pvi sem nzst
natriumlaust.

Polysorbot
Lyfid inniheldur 2,1 mg af polysorbati 80 i hverri sprautu sem samsvarar 0,4 mg/ml. Pélysorbot geta
valdid ofnemisvidbrogdum.

45 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannséknir 4 milliverkunum.

Efgartigimod alfa getur aukid péttni efnasambanda sem bindast vid Fc-vidtaka nybura ur ménnum
(FcRn), p.e. lyf sem innihalda 6namisglobulin, einstofna moétefni eda motetnisafleidur sem innihalda
Fc-hneppi ir ménnum i undirflokki IgG. Radlagt er ad fresta upphafi medferdar med pessum lyfjum
par til 2 vikum eftir ad sidasti skammtur af Vyvgart hefur verid gefinn, i hvada medferdarlotu sem er,
ef pad er haegt. Til ad geeta oryggis skal fylgjast naid med sjuklingum sem fa Vyvgart samhlida
medferd med pessum lyfjum og athuga hvort fyrirhugadri verkun peirra sé ndd.

Blodvokvaskipti, fjarleeging blodflokkamotefna ar bloodi og blodvokvaskiljun geta laekkad gildi
efgartigimods alfa 1 blooras.

Gefa skal 61l boluefni samkvamt leidbeiningum um bolusetningar.

Moguleg milliverkun vid boluefni hefur verid rannsékud i forklinisku likani med Keyhole limpet
hemocyanin (KLH) sem motefnavaka. Vikuleg lyfjagjof med 100 mg/kg hja 6pum hafoi ekki ahrif &
ongemissvorun vid KLH-6nemingaradgero.

Almennt er ekki melt med ad bélusetja sjuklinga, sem pegar eru i medferd med efgartigimod alfa,
med lifandi eda lifandi veikludum boluefnum. Ef naudsynlegt er ad bolusetja med lifandi eda lifandi
veikludum boluefnum skal gefa pessi boluefni ad minnsta kosti 4 vikum fyrir medferd og ad minnsta
kosti 2 vikum eftir sidasta skammtinn af efgartigimod alfa (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun efgartigimdds alfa 4 medgongu. bekkt er ad moétefni, p.m.t.
einstofna moétefni, flytjast med virkum heetti yfir fylgju (eftir 30 vikna medgoéngu) med pvi ad bindast
vid FcRn.

Efgartigiméd alfa getur borist fra modur til fosturs. Par sem buist er vid pvi ad efgartigimod alfa laekki
motefnagildi hja modur og hamli somuleidis flutningi moétefna frd modur til fosturs er einnig buist vid
pvi ad 6bein vernd hja nyburum minnki. Af pessum sdkum skal thuga dhattu og avinning pess ad gefa
ungbornum sem ttsett voru fyrir efgartigimodi alfa i médurkvidi (in utero) lifandi eda veiklud lifandi
boéluefni (sja kafla 4.4).
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Eingongu skal ihuga medferd med Vyvgart hja pungudum konum ef kliniskur avinningur vegur
pyngra en ahettan.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort efgartigimod alfa sé til stadar i brjostamjolk, dhrif pess &
brjostmylkinga eda ahrif & mjolkurframleidslu. Dyrarannsoknir & flutningi efgartigimods alfa yfir
i brjostamjolk hafa ekki verid gerdar og par af leidandi er ekki haegt ad tiloka ad lyfid skiljist ut

i brjostamjolk. bekkt er ad onemisglobulin G (IgG) hja mddur berst 1 brjostamjolk. Eingéngu skal

ihuga medferd med efgartigimddi alfa hja konum med born 4 brjosti ef kliniskur avinningur vegur
pyngra en aheettan.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif efgartigimods alfa & frjosemi hja ménnum. Dyrarannsoknir
hafa ekki synt nein ahrif efgartigimods alfa 4 frjésemisgildi hja konum og kérlum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Vyvgart hefur engin eda overuleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem komid hafa fram eru vidbrogd 4 stungustad (33%), sykingar 1 efri
ondunarvegi (10,7%) og sykingar i pvagras (9,5%).

Heildardryggi Vyvgart undir hiid var 1 samraemi vid pekkt oryggi lyfjaformsins i blazd.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem lyst er i pessum kafla komu fram i kliniskum ranns6knum og eftir markadssetningu.
bessar aukaverkanir eru taldar upp eftir liffeerum og kjorheitum. Tidniflokkar eru skilgreindir &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000 til

< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) eda tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Gt
fra fyrirliggjandi gégnum). Alvarlegustu aukaverkanirnar innan hvers tioniflokks eru taldar upp fyrst.

Taflal. Aukaverkanir

Liffzeraflokkur Aukaverkun Tioniflokkur
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra” Sykingar i efri dndunarvegi Mjog algengar
Sykingar i pvagras Algengar
Berkjubolga Algengar
Onzemiskerfi Bradaofnemisvidbrogd? Tioni ekki pekkt
Meltingarfzeri Ogledi® Algengar
Stoodkerfi og bandvefur Vodvaverkur Algengar
?!Efggi{a?kaverkamr 0g aukaverkanir Vidbrogd 4 stungustad® ¢ Mjog algengar
Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar” | Hofudverkur eftir medferd® Algengar

* Sja malsgreinina ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum®

2 Ur tilkynningum eftir markadssetningu

b Ur tilkynningum eftir markadssetningu

¢ Adeins gjof undir htid

d(t.d. itbrot 4 stungustad, rodi 4 stungustad, kl4di 4 stungustad, verkur 4 stungustad)
€ Adeins gjof i blazd
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Lysing 4 voldum aukaverkunum

Vidbrégo a stungustad

i sameinada gagnasafninu Gr tveimur kliniskum rannsoknum med efgartigimod alfa undir hud

(n =168), voru 61l vidbrogd a stungustad vaeg til i medallagi alvarleg og leiddu ekki til pess ad
medferd veri haett. 44,0% (n = 74) sjuklinga fengu vidbrogo 4 stungustad. Vidbrogo a stungustad
komu fram innan 24 klukkustunda eftir gjof hja 78,4% (58/74) sjiklinga og gengu til baka an
medferdar hja 85,1% (63/74) sjuklinganna. Tidni aukaverkana 4 stungustad var hest i fyrstu
medferdarlotunni, tilkynnt hja 36,3% (61/168) sjuklinga 1 fyrstu medferdarlotunni og laekkadi i 20,1%
(30/149), 15,4% (18/117) og 12,5% (10/80) sjuklinga vid adra, pridju og fjorou medferdarlotu.

Sykingar

{ ARGX-113-1704 samanburdarrannsokninni med lyfleysu med efgartigiméd alfa i blaaed voru
algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru sykingar og flestar peirra voru sykingar i efri
ondunarvegi (10,7% [n = 9] sjiklinga sem fengu medferd med efgartigimodi alfa i blaed og 4,8%

[n = 4] sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu) og sykingar i pvagras (9,5% [n = 8] sjuklinga sem
fengu medferd meo efgartigimodi alfa 1 blaed og 4,8% [n = 4] sjuklinga sem fengu medferd med
lyfleysu). bessar sykingar voru vaegar eda midlungsalvarlegar hja sjuklingum sem fengu efgartigimod
alfa i blaaeo (< 2. stigs samkvaemt almennum skilgreiningum 4 aukaverkunum (Common Terminology
Criteria for Adverse Events)). A heildina 1itid var tilkynnt um sykingar vegna medferdarinnar hja
46,4% (n = 39) sjuklinga sem fengu medferd med efgartigimodi alfa i blazed og 37,3% (n = 31)
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Midgildi tima fra upphafi medferdar par til sykingar komu fram voru

6 vikur. Ti0ni sykinga jokst ekki vid sidari medferdarlotur. Innan vid 2% sjiuklinga heettu i
meodferdinni eda gerdu timabundid hlé 4 medferd vegna sykinga.

Hofudverkur eftir medferd

Greint var fra hofudverk eftir medferd hja 4,8% sjiiklinga sem fengu medferd med efgartigimodi alfa i
blaae0d og hja 1,2% sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu. Tilkynnt var um hofudverk eftir
meodferd pegar hofudverkur var metinn vera i timabundnum tengslum vid innrennsli i blazed med
efgartigimodi alfa. Oll tilvikin voru vaeg eda midlungsalvarleg ad undanskildu einu tilviki par sem
greint var fra alvarlegum héfudverk (3. stigs).

Allar adrar aukaverkanir voru vaegar eda midlungsalvarlegar ad undanskildu einu tilviki
vodvaverks (3. stigs).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Engin sérstok teikn og einkenni ofskommtunar med efgartigimddi alfa eru pekkt. Ef um ofskommtun
er ad raeda er ekki buist vid ad annars konar aukaverkanir komi fram en per sem geta komid fram vio

radlagdan skammt. Hafa skal eftirlit med sjiklingum me9 tilliti til aukaverkana og hefja videigandi
einkenna- og studningsmedferd. Ekkert sértackt motefni er til vid ofskommtun med efgartigimaddi alfa.
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5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbzlandi lyf, sérteek onaemisbaelandi lyf, ATC-flokkur: LO4AAS58
Verkunarhattur

Efgartigiméd alfa er motefnisbrot Onemisglobulins G1 (IgG1) ir ménnum sem hannad er til ad auka
sekni i Fc-vidtaka nybura (FcRn). Efgartigiméd alfa binst vido FcRn sem leidir til lekkunar a gildum
IgG 1 blooras, p.m.t. sjukdémsvaldandi [gG-sjalfsmotefna. Efgartigimod alfa hefur ekki ahrif a gildi
annarra 6nzmisglobulina (IgA, IgD, IgE eda IgM) og leekkar ekki albumingildi.

1gG-sjalfsmotefni eru undirliggjandi orsok sjukdéomsmyndunar vodvaslenstars. Pau hamla sendingu
taugavoovaboda med pvi ad bindast vid asetylkolin-vidtaka (AChR), voovasértekan tyrosinkinasa
(MuSK) eda lagpéttniprotein tengt lipoprotinvidtaka 4 (LRP4).

Lyfhrif
Lyfjaform i blaced

[ ARGX-113-1704 tviblindri samanburdarrannsokn vid lyfleysu hja sjiklingum med utbreitt
voovaslensfar leiddi efgartigimod alfa 10 mg/kg, gefid einu sinni i viku 1 4 vikur til lekkunar
IgG-gilda og gilda AChR-sjalfsmoétefnis (AChR-Ab) i sermi. Medaltal hlutfallslegrar
hamarkslaekkunar 4 heildargildum IgG i samanburdi vid upphafsgildi nadi 61% einni viku eftir sidasta
innrennsli i upphafsmedferdarlotunni, og nadi upphafsgildum a ny 9 vikum eftir sidasta innrennslio.
Svipud ahrif komu einnig fram fyrir allar undirgerdir IgG. Laekkun 4 gildum AChR-ADb fylgdi svipudu
timaferli par sem medaltal hlutfallslegrar hamarkslakkunar var 58% einni viku eftir sidasta innrennsli
og nadi upphafsgildum 4 ny 7 vikum eftir sidasta innrennsli. [ annarri lotu rannséknarinnar komu fram
svipadar breytingar.

Lyfjaform undir huo

Laekkun & AChR-Ab gildum fylgdi samberilegu timaferli og heildar IgG gildum og var svipad 4 milli
hépanna sem fengu efgartigimod alfa undir hiid og 1 blazed. Haimarksmedalhlutfallslakkun a
AChR-Ab gildum um 62,2% og 59,6% sast viku eftir sidustu gjof hja hopunum sem fengu
efgartigimod alfa undir hud og i blazd, talid i sému r60. Baoi hja hopnum sem fékk efgartigimod alfa
undir hud og hopnum sem fékk lyfio i blaed tengdist leekkun heildargilda IgG og AChR-AD kliniskri
svorun, meeldri med breytingunni 8 MG-ADL heildarskori fra grunnlinu (sja mynd 1).
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Mynd 1. Tengsl heildar 1gG og AChR-Ab 0g MG-ADL heildarskora i AChR-Ab

sermisjakvaedum hopi sem fengu efgartigiméd alfa undir hid (1A) og efgartigiméd alfa

i blazeod (1B) (rannsékn ARGX-113-2001)

A. Efgartigiméd alfa undir htd
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AChR-Ab (nmdl/l) - m - Heildar IgG (mg/l) -- &- . Heildarstig vodvaslensfars —
daglegar athafnir

Verkun og oryggi

Lyfjaform i blaced

Verkun efgartigimdds alfa i meodferod fullordinna vid tbreiddu vodvaslensfari (gMG) var rannsokud
i fjolsetra, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem st60 i 26 vikur (ARGX-113-1704).

{ rannsékninni purftu sjiklingar ad uppfylla eftirfarandi meginskilyrdi vid skimun:

o Vera i flokki II, IIT eda IV samkveamt kliniskri flokkun Myasthenia Gravis Foundation of
America (MGFA);

o Hafa jakvaeda eda neikveeda nidurstodu sermisprofana fyrir motefnum gegn AChR;

o Hafa heildarskor > 5 48 MG-ADL-kvarda fyrir vodvaslensfar — daglegar athafnir;
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o Vera a stodugum skommtum i medferd vid vodvaslensfari fyrir skimun, sem nadi yfir medferd
med asetylkolinesterasa hemlum (AChE), sterum eda dnamisbalandi medferd an stera
(NSIST), annadhvort i samsettri medferd eda eitt sér [onamisbalandi medferd an stera naoi
yfir, en takmarkadist ekki vi0, azatioprin, metotrexat, cyklosporin, takrolimus, mykofenolat
mofetil og cyklofosfamid];

o Hafa 19gG-gildi a.m.k. 6 g/I.

Sjuklingar med utbreitt vodvaslenstar 1 flokki V samkvaemt Myasthenia Gravis Foundation of
America; sjuklingar med skrasetta vontun a kliniskri svorun vido PLEX; sjuklingar sem fengu medferd
med PLEX, IVIg einum méanudi og einstofna moétefnum sex manudum fyrir upphaf medferdar og
sjuklingar med virka (brada eda langvinna) sykingu af véldum lifrarbolguveiru B, sermijdkvada
lifrarbolgu C og aln@misgreiningu voru utilokadir fra rannsékninni.

Alls voru 167 sjuklingar skradir i rannsoknina og peim slembiradad til ad fa annadhvort efgartigimod
alfa i blazd (n = 84) eda lyfleysu (n = 83). Einkenni i upphafi voru svipud milli medferdarhopa, p.m.t.
midgildi aldurs vid greiningu [45 (19-81) ar], kyn [meirihlutinn voru konur; 75% (efgartigimod alfa)
samanborid vid 66% (lyfleysa)], kynpattur [flestir sjuklingar voru hvitir; 84,4%] og midgildi tima fra
greiningu [8,2 ar (efgartigiméd alfa) og 6,9 ar (lyfleysa)].

Meirihluti sjtklinganna (77% 1 hvorum hopi) meldist jakvedur fyrir métefnum gegn
AChR (AChR-ADb) og 23% sjuklinga maldust neikvadir fyrir AChR-ADb.

Medan rannsoknin stod yfir fengu meira en 80% sjuklinga i hvorum hopi AChE-hemla, yfir 70% 1
fengu stera 1 hvorum medferdarhopi og u.p.b. 60% 1 hvorum hopi fengu dnemisbelandi medferd an
stera, med stodugum skdmmtum. Vid skraningu i rannsoknina h6fou u.p.b. 30% sjiklinga i hvorum
medferdarhopi enga fyrri reynslu af 6nzemisbalandi medferd an stera.

Miogildi fyrir heildarskor & kvarda fyrir vodvaslenstar — daglegar athafnir var 9,0 i bAdum
medferdarhopum og midgildi heildarskors & kvarda fyrir megindlegt voovaslensfar (Quantitative
Myasthenia Gravis, QMG) var annars vegar 17 i hopnum sem fékk efgartigimod alfa og hins vegar 16
i lyfleysuhopnum.

Sjuklingar fengu medferd med efgartigimddi alfa 1 blaaed 10 mg/kg gefid einu sinni i viku i 4 vikur og
a0 hamarki 3 medferdarlotur.

Verkun efgartigimdds alfa var maeld samkvaemt kvardanum fyrir vodvaslensfar — daglegar athafnir,
sem metur ahrif vodvaslensfars 4 daglegar athafnir. Heildarskor var a bilinu 0 til 24 og herri skor gafu
til kynna aukna skerdingu. [ pessari rannsokn var sjuklingur med svérun fyrir vodvaslensfar — daglegar
athafnir metinn med > 2 stiga laekkun a heildarskori kvardans samanborid vid upphafsgildi
medferdarlotu, i a.m.k. 4 vikur samfleytt pegar fyrsta leekkunin kom fram innan 1 viku fra sidasta
innrennsli lotunnar.

Verkun efgartigimods alfa var einnig meld med heildarskori 4 kvarda fyrir megindlegt vodvaslensfar
sem er flokkunarkerfi sem metur slappleika i vddvum med mogulegt heildarskor a bilinu 0 til 39.
Heerri skor gefa til kynna alvarlegri skerdingu. I pessari rannsokn var sjuklingur med svérun fyrir
megindlegt vodvaslensfar metinn med > 3 stiga laekkun a heildarskori kvardans samanborid vid
upphafsgildi medferdarlotu, i a.m.k. 4 vikur samfleytt pegar fyrsta laekkunin kom fram innan 1 viku
fra sidasta innrennsli lotunnar.

Adalendapunktur verkunar var samanburdur 4 hlutfalli svarenda 4 kvardanum fyrir vodvaslensfar —
daglegar athafnir medan 4 fyrstu medferdarlotu (C1) st6d og milli medferdarhopa i hopnum sem var
med moétefni gegn asetylkolinvidtaka i sermi (AChR-Ab seropositive).

Lykilaukaendapunktur var svo samanburdur 4 hlutfalli svarenda 4 kvardanum fyrir megindlegt

vodvaslensfar 1 lotu C1 4 milli beggja medferdarhopa 1 hopi sjiklinga sem voru med motefni gegn
asetylkolinvidtaka i sermi.
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Tafla 2. Svarendur a kvarda fyrir voovaslensfar — daglegar athafnir og megindlegt
voovaslensfar i lotu 1 i hopi sjuklinga med métefni gegn asetylkoélinviotaka i sermi
(greining a fyrirhugudu meoferdarpydi (mITT))

Hépur Efgartigiméd| Lyfleysa | P-gildi |Mismunur & milli
alfa n/N (%) efgartigiméd alfa

n/N (%) og lyfleysu

(95% CI)

Sjuklingar med métefni
gegn asetylkolinviotaka | 44/65 (67,7) |19/64 (29,7) |<0,0001 | 38,0 (22,1; 54,0)
i sermi

Vodvaslensfar —
daglegar athafnir

Sjuklingar med métefni
gegn asetylkolinviotaka | 41/65 (63,1) | 9/64 (14,1) |<0,0001 | 49,0 (34,5; 63,5)
i sermi

Megindlegt
voOvaslensfar

MITT = adlagadur fyrirhugadur medferdarhopur; n = fjoldi sjuklinga med tilkynnta nidurstodu; N = fjoldi
sjuklinga i greiningarhopi; Cl = 6ryggisbil;

Loégistisk adhvarfsgreining lagskipt med hlidsjon af stodu moétetna gegn asetylkolin viotaka (ef vid 4),
Japanir/ekki Japanir og hefdbundin medferd, med upphafsgildi fyrir vodvaslensfar — daglegar athafnir sem
skyribreytu eda megindlegt voovaslensfar sem skyribreytur

Tvihlida nakvemt p-gildi

Greiningar syna fram 4 ad hlutfoll svarenda i annarri medferdarlotu samkvemt kvardanum fyrir
vodvaslensfar — daglegar athafnir voru svipud peim sem komu fram i fyrstu meodferdarlotu
(sja toflu 3).

Tafla 3. Svarendur a kvarda fyrir voovaslensfar — daglegar athafnir og megindlegt
voovaslensfar i lotu 2 i hdpi sjuklinga med motefni gegn asetylkélinvidtaka i sermi
(greining 4 fyrirhugudu meoferdarpyodi (mITT))

Hopur Efgartigimod alfa Lyfleysa
n/N (%) n/N (%)
Vodvaslensfar — | Sjuklingar med motefni gegn
daglegar athafnir asetylkolinvidtaka i sermi 36/51 (70,6) 11/43 (25,6)
Megindlegt Sjuklingar med moétefni gegn
voovaslensfar asetylkolinvidtaka i sermi 24151 (47.1) 5/43 (11,6)

MITT = adlagadur fyrirhugadur medferdarhopur; n = fjoldi sjuklinga med tilkynnta nidurstodu; N = fjoldi
sjuklinga i greiningarhopi.

Gogn Gr kénnunum syna ad upphaf svorunar kom fram innan 2 vikna fra upphafsinnrennsli hja
37/44 (84%) sjiklingum sem fengu medferd med efgartigimodi alfa i blaed i hopi svarenda med
motefni gegn asetylkolinvidtaka i sermi, samkvemt kvardanum fyrir vodvaslensfar — daglegar
athafnir.

{ tviblindu samanburdarrannsokninni vid lyfleysu, (ARGX-113-1704) var fyrsta mogulega upphaf
sidari medferdarlotu 8 vikum eftir upphafsinnrennsli i fyrstu medferdarlotunni. I heildarpydinu var
medaltiminn fram ad sidari medferdarlotunni hja hopnum sem fékk efgartigimod alfa i blaaed 13 vikur
(stadalfravik 5,5 vikur) og midgildi timans var 10 vikur (8-26 vikur) fra upphafsinnrennsli i fyrstu
medferdarlotunni. [ opinni framhaldsrannsokn (ARGX-113-1705) var fyrsta mogulega upphaf sidari
medferdarlotu 7 vikur.

Hja sjuklingum sem syndu svérun vid medferdinni var timinn sem kliniskur arangur vardi 5 vikur hja
5/44 (11%) sjuklingum, 6-7 vikur hja 14/44 (32%) sjuklingum, 8-11 vikur hja 10/44 (23%) sjuklingum
09 12 vikur eda lengur hja 15/44 (34%) sjuklingum.

Lyfjaform undir hud

10 vikna, slembiro0ud, opin, samhlida hopa, fjolsetra rannsékn (ARGX-113-2001) var gerd a
fullordnum sjuklingum med gMG til ad meta hvort lyfhrif efgartigimod alfa undir hud veeru lakari en
lyfhrif efgartigimod alfa i blazd. Helstu inntdku- og utilokunarvidomidanir voru paer somu og i
rannsokn ARGX-113-1704.
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Alls var 110 sjuklingum slembiradad og fengu eina medferdarlotu med einni lyfjagjof i viku i 4 vikur,
annad hvort efgartigimod alfa undir hd 1.000 mg (n = 55) eda efgartigimod alfa 10 mg/kg i blaed

(n = 55). Meirihluti sjiklinga var med motefni gegn AChR (AChR-Ab): 45 sjuklingar (82%) i hopnum
sem fékk efgartigimod alfa undir htid og 46 sjuklingar (84%) i hopnum sem fékk efgartigimod alfa

i blaed. Allir sjuklingar voru 4 stodugum skdmmtum af MG medferd fyrir skimun, sem innihéldu
AChHE hemla, stera eda NSIST lyf, annad hvort i samsettri medferd eda ein sér.

Grunneinkenni voru svipud milli medferdarhopa.

Medan a rannsokninni st6d fengu yfir 80% sjuklinga i hverjum hopi AChE hemla, yfir 60% sjiklinga i
hvorum hoépi fengu stera og um 40% i hvorum medferdarhopi fengu NSIST-lyf, 1 stodugum
skommtum. Pegar rannsokn hofst hofou um pad bil 56% sjiklinga i hverjum medferdarhopi ekki adur
verid utsett fyrir NSIST lyfjum.

Adalendapunkturinn var samanburdur 4 prosentu minnkun 4 heildar IgG gildum fra grunnlinu a
degi 29 milli medferdarhopa i heildarpydi. Nidurstodur hja AChR-Ab sermisjakvada pydinu syna
fram 4 a0 efgartigimod alfa undir hao er ekki lakara en efgartigimod alfa i blaaed (sja toflu 4).

Tafla 4. ANCOVA greining a présentubreytingu fra upphafsgildi i heildar IgG gildi a 29. degi i
AChR-Ab sermisjakvaeou pyoi (greining a fyrirhuguou meoferoarpyoi (miTT))

Efgartigiméd alfa SC Efgartigimadd alfa 1V Mismunur
Efgartigimadd alfa SC-
Efgartigimod alfa 1V
N LS 95% CI N LS 95% CI LS af 95% CI p-gildi
medaltal medaltal mismuni
medaltala
41| -66,9 |-69,78;-64,02 |43 -62,4 |-65,22; -59,59 -4,5 -8,53; -0,46 | < 0,0001

AChR-Ab = asetylkolinvidtaka-motefni; ANCOVA = greining a4 samdreifni; CI = 6ryggisbil; SC = undir huo;
IV =1iblazd; LS = minnstu fervik; mITT = adlagadur fyrirhugadur medferdarhopur; N = fj6ldi sjuklinga i
hverjum ANCOVA greiningarhopi.

Aukaendapunktar verkunar voru samanburdur & hlutfalli MG-ADL og QMG svorunar, eins og
skilgreint er i rannsokn ARGX-113-1704, 4 milli beggja medferdarhopa. Nidurst6dur i AChR-Ab
sermisjakvaodu pyoi eru syndar i toflu 5.

Tafla5. MG-ADL og QMG svorun a degi 29 i AChR-Ab sermisjakvaedu pydi (greining a
fyrirhugudu meoferdarpyoi (mITT))

Efgartigimdd alfa SC Efgartigimdd alfa IV Mismunur
n/N (%) n/N (%) Efgartigiméd alfa SC-
Efgartigimod alfa IV (95% CI)
MG-ADL 32/45 (71,1) 33/46 (71,7) -0,6 (-19,21til 17,9)
QMG 31/45 (68,9) 24/45 (53,3) 15,6 (-4,3 til 35,4)

AChR-ADb = asetylkolinvidtaka motefni; MG-ADL = vodvaslensfar vid daglegar athafnir; QMG = megindlegt
vovaslensfar; SC = undir hud; IV = 1 blaed; mITT = adlagadur fyrirhugadur medferdarhopur; n = fjoldi sjuklinga
me0 tilkynnta nidurstodu; N = fjoldi sjuklinga i greiningarhopi; CI = 6ryggisbil.

Gogn ur konnunum syna ad upphaf svérunar kom fram innan 2 vikna fra upphaflegri gjof hja

28/32 (88%) sjuklingum sem fengu efgartigimod alfa undir hud og 27/33 (82%) sjuklingum sem fengu
efgartigimod alfa i blaed i hopi AChR-Ab sermisjakveedra MG-ADL svarenda.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ur rannsoknum a Vyvgart

hja einum eda fleiri undirhopum barna vid medferd a4 vodvaslensfari (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).
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5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Byggt 4 pydisgreiningu gagna um lyfjahvorf er detlad lifadgengi fyrir efgartigimod alfa 1.000 mg
undir hud 77%.

Medalgildi Cirougn eftir 4 gjafir einu sinni i viku med efgartigimod alfa 1.000 mg undir hid og
efgartigimod alfa 10 mg/kg 1 blded var 22,0 pg/ml (37% CV) og 14,9 pg/ml (43% CV), i sému r60.
AUC 168n fyrir efgartigimod alfa eftir gjof einnar medferdarlotu med 1.000 mg undir hiid og 10 mg/kg
i blaed voru samberileg.

Dreifing

Byggt 4 pydisgreiningu gagna um lyfjahvorf hja heilbrigdum patttakendum og sjuklingum reyndist
dreifingarrammalid vera 18 .

Umbrot

Buist er vi0 pvi ad efgartigimodd alfa brotni nidur fyrir tilstilli protinkljufandi ensima i litil peptid og
aminossyrur.

Brotthvarf
Lokahelmingunartiminn er 80 til 120 Klukkustundir (3 til 5 dagar). Byggt 4 pydisgreiningu gagna um
lyfjahvorf hja er uthreinsunin 0,128 I/klst. Sameindapyngd efgartigimods alfa er um pad bil 54 kDa,

sem er vid mork peirra sameinda sem eru siud i nyrum.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf efgartigimods alfa eru linuleg, 6had skammti eda tima og med lagmarksuppsdfnun.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynpattur og likamspyngd
Aldur (19-84 ara), kyn, kynpattur og likamspyngd h6fou ekki ahrif a lyfjahvorf efgartigimods alfa.

Skert nyrnastarfsemi
Engar sérstakar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Ahrif merkiefnis fyrir nyrnastarfsemi, aztladur gaukulsiunarhradi [eGFR] sem skyribreyta i
pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum, leiddu 1 [jos minnkada threinsun sem olli takmarkadri aukningu a
tsetningu hja sjuklingum med vaga nyrnaskerdingu (¢GFR 60-89 ml/min./1,73 m?). Ekki er meelt
med sérstakri skammtaadlogun hja sjuklingum med vaga nyrnaskerdingu.

Ofullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um ahrif midlungsmikillar nyrnaskerdingar
(eGFR 30-59 ml/min./1,73 m?) og alvarlegrar nyrnaskerdingar (¢GFR 30-59 ml/min./1,73 m?)
a lyfjahvarfabreytur efgartigimods alfa.

Skert lifrarstarfsemi
Engin sérstok lyfjahvarfarannsokn hefur verid gerd hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Ahrif merkiefna fyrir lifrarstarfsemi sem skyribreytur i pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum syndu engin
ahrif 4 lyfjahvorf efgartigimaods alfa.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, &4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

[ @xlunarrannsoknum hja rottum og kaninum leiddi gjof efgartigimods alfa i blazed ekki til
aukaverkana 4 frjosemi og medgongu og heldur ekki til vanskapandi ahrifa vid skammta sem samsvara

allt ad 11 faldri (rottur) og 56 faldri (kaninur) 10 mg/kg ttsetningu hja ménnum midad vid AUC.

Krabbameinsvaldandi ahrif og eiturverkanir 4 erfoaefni

Engar rannsoknir hafa farid fram til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif og mdgulegar eiturverkanir
efgartigimods alfa 4 erfoaefni.

Hyaluroénidasa er ad finna i flestum vefjum mannslikamans. Forkliniskar upplysingar um radbrigda
hyalurénidasa ir ménnum benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli
hefdbundinna rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, par med talio lyfjafrecdilega
oryggisendapunkta. Eiturefnarannsoknir 4 a&xlun med rHuPH20 leiddu i 1j6s eiturverkanir 4 fosturvisa
og fostur i misum vid mikla almenna ttsetningu, en syndu ekki vanskdpunarvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Radbrigda hyaltronidasar ir ménnum (rHuPH20)
L-arginin hydroklorio

L-histidin

L-histidin hydroklorio, einhydrat

L-metionin,

Polysorbat 80 (E433)

Natriumklo6rio

Stkrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

2 ar

Sjuklingar mega geyma 6opnada afyllta sprautu vid stofuhita i upprunalegum umbtadum vid allt ad
30 °C 1 eitt skipti 1 allt a0 manud eftir ad hin hefur verid tekin ur kali, eda fram ad

fyrningardagsetningunni, hvort sem kemur & undan.

Fra drverumengandi sjonarhorni skal nota lyfid strax. Ef lyfid er ekki notad strax eru geymslutiminn
vid notkun og geymsluadstedur 4 abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i kaeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

5 ml lausn i einnota afylltri sprautu (r gleri af gerd 1) med gimmitappa og gummihettu.
Sterd pakkninga:

1 afyllt sprauta

4 afylltar sprautur

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Vyvgart er faanlegt sem lausn tilbuin til notkunar i einnota afylltri sprautu. Ekki parf ad pynna lyfio.

Skodid innihald afylltu sprautunnar til ad ganga ur skugga um ad pad sé gulleitt, teert til opallysandi a
litinn og an agna. Ef agnir eru synilegar ma ekki nota afylltu sprautuna.

Eftir ad afyllta sprautan hefur verid tekin tr keeli skal bida i a.m.k. 30 minttur adur en lyfinu er
sprautad til ad leyfa lausninni ad na stofuhita (sja kafla 4.2). Eftir ad lyfid hefur verid undirbuid fyrir
notkun skal gefa pad tafarlaust.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samrami vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Belgia

8.  MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1674/003

EU/1/22/1674/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. agtst 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI |1
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Lonza Biologics, plc.
228 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 4DX
Bretland

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

Lonza Biologics Inc.
101 International Drive
Portsmouth NH 03801
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgia

Propharma Group The Netherlands

Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i 4etlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Vyvgart 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn
efgartigimod alfa

2. VIRK(T) EFNI

400 mg/20 ml
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 400 mg af efgartigimédi alfa

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumtvivetnisfosfat einhydrat; tvinatriumvetnisfosfat, vatnsfritt; natriumklorid;
argininhydroklorid; polysorbat 80; vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaeed eftir pynningu.
Ma ekki hrista.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keali.
M3 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1674/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Vyvgart 20 mg/ml seft pykkni
efgartigimod alfa
Til notkunar i blaaed (IV) eftir pynningu

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

400 mg/20 ml

6. ANNAD

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Ma ekki hrista.

Geymid i upprunalegum umbidum.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Vyvgart 1.000 mg stungulyf, lausn
efgartigimod alfa

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 1.000 mg/5,6 ml af efgartigimédi alfa.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Radbrigda hyalironidasi ur monnum, L-histidin, L-histidin hydroklorid einhydrat;
L-metionin, pélysorbat 20; natriumkl6rio;; sukrési, vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir huo.
Ma ekki hrista.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keali.
M3 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1674/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

vyvgart 1000 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Vyvgart 1.000 mg, stungulyf
efgartigimod alfa
Undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Ma ekki hrista.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5,6 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Vyvgart 1.000 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
efgartigimod alfa

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 1.000 mg af efgartigimédi alfa.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Radbrigda hyalironidasi ur ménnum, L-arginin hydroklorid, L-histidin, L-histidin
hydroklorid einhydrat; L-metionin, polysorbat 80; natriumklorio;; sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta
4 afylltar sprautur

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir huo.
Ma ekki hrista.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keali.
M3 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1674/003 1 afylit sprauta
EU/1/22/1674/004 4 afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

vyvgart 1000 mg

17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

TEXTI A LYFJABAKKA

1. HEITI LYFS

Vyvgart 1 000 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
efgartigimod alfa

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

argenx (sem 16go)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4,  LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Sja upplysingar um geymsluskilyrdi i fylgisedli.
Ma ekki hrista.
Einungis til notkunar 1 eitt skipti
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Vyvgart 1.000 mg, stungulyf
efgartigimod alfa
Til notkunar undir hud

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4,  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Vyvgart 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn
efgartigimod alfa

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vyvgart og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vyvgart

Hvernig nota 4 Vyvgart

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Vyvgart

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

=

Upplysingar um Vyvgart og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Vyvgart

Vyvgart inniheldur virka efnid efgartigimod alfa. Efgartigimod alfa binst vid og hindrar proétein i
likamanum sem kallast FcRn-vidtaki nybura. Med pvi ad hindra FcRN laekkar efgartigimaod alfa gildi
IgG-sjalfsmotefna sem eru protein i dnemiskerfinu sem radast 4 hluta eigin likaman fyrir mistok.

Vio hverju Vyvgart er notao

Vyvgart er notad asamt hefobundinni meodferd til medferdar hja fullordnum med ttbreitt vodvaslensfar
sem er sjalfsofnzemissjiikdomur sem veldur slappleika i vodvum. Utbreitt vodvaslensfar getur haft
ahrif 4 marga vodvahopa alls stadar i likamanum. Sjukdémurinn getur einnig orsakad maedi, mikla
preytu og erfidleika vid ad kyngja.

Hja sjuklingum med tutbreitt vodvaslensfar radast [gG-sjalfsmoétefnin gegn proteinum i taugum sem
kallast asetylkolin-vidtakar og skemma pau. Vegna pessara skemmda geta taugarnar ekki stjornad
vodvasamdreetti med venjulegum heetti sem leidir til slappleika i vodvum og erfidleika vid hreyfingar.
Me0 pvi a0 bindast vid FcRn-proteinid og lekka gildi sjalfsmotefna getur Vyvgart studlad ad aukinni
getu vodva til ad dragast saman og pannig minnkad einkenni sjukdoémsins og ahrif hans a daglegar
athafnir.

2. Adur en byrjad er ad nota Vyvgart
EkKki ma nota Vyvgart

- ef um er ad reeda ofnami fyrir efgartigimddi alfa eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
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Varnaoaroro og varadarreglur
Leiti0d rada hja lekninum adur en Vyvgart er notad.

Flokkur V samkvaemt Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA)
Verid getur ad leknirinn pinn avisi ekki pessu lyfi ef pt ert 1 6ndunarvél vegna vodvaslensfars
(voovaslenskreppa).

Sykingar
Medferd med Vyvgart getur dregid ur nattirulegum vérnum likamans gegn sykingum. bess vegna
skaltu lata laekninn vita ef pt ert med einhverjar sykingar adur en medferd med Vyvgart hefst.

Vidbrogd vid innrennsli 0g ofnemisvidbrogd

Vyvgart inniheldur protein sem veldur viobrogdum a vid utbrot eda klada hja sumum einstaklingum.
Vyvgart getur valdid bradaofnaemisvidbrogdum (alvarleg ofneemisviobrogd). Ef pu faerd
ofneemisvidbrogd a bord vid prota i andliti, & vorum, i halsi eda a tungu sem veldur kyngingar- eda
ondunarerfidleikum, eda finnur fyrir madi, yfirlidstilfinningu eda feerd hudutbrot medan innrennslid er
gefid eda eftir pad skaltu lata leekninn vita tafarlaust.

Fylgst verdur med pér medan 4 innrennslinu stendur og i 1 klukkustund eftir medferdina til ad athuga
hvort vidbrogd vid innrennsli eda ofnaemisviobrogd koma fram.

Onzmisadgerdir (bélusetningar)
Lattu leekninn vita ef pu hefur fengid bolusetningu a sidastlionum 4 vikum eda ef bélusetning er
fyrirhugud 4 naestunni.

Born og unglingar
Ekki mé gefa petta lyf bornum yngri en 18 ara par sem 6ryggi og verkun Vyvgart hafa ekki verio
stadfest hja pessum hopi.

Aldraéir
Engar sérstakar varidarradstafanir eru naudsynlegar fyrir medferd hja sjuklingum eldri en 65 ara.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Vyvgart
Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfiod er notad.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid a0 Vyvgart hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Vyvgart inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur 67,2 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi. Petta jafngildir 3,4% af
daglegri hamarksinntdku natriums ar faedu skv. radleggingum fyrir fullordna. Fyrir lyfjagjof verour
lyfid blandad frekar med natriumlausn og pad skal hafa 1 huga i tengslum vid daglega heildarinntéku
natriums hja sjiklingnum.

Vyvgart inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 4,1 mg af polysorbati 80 1 hverju hettuglasi sem samsvarar 0,2 mg/ml. Polysorbot
geta valdi0 ofneemisviobrogdum. Segid lakninum fra pvi ef pt ert med eitthvert ofnemi..

3. Hvernig nota a Vyvgart

Laknir eda annar heilbrigdisstarfsmadur sér um ad gefa lyfio. Heilbrigdisstarfsmadurinn byrjar a pvi

ad pynna lyfid. Pynnta lyfid er gefio ur innrennslispoka i gegnum slongu og beint inn i blaad a
1 klukkustund.
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Hvaoda skammtur af Vyvgart er gefinn og hversu oft

Skammturinn sem pu feerd fer eftir likamspyngd pinni og verdur gefinn i lotum med einu innrennsli a
viku i alls 4 vikur. Laeknirinn mun dkveda hvort porf sé 4 fleiri medferdarlotum. I lok pessa skjals eru
gefnar leidbeiningar um rétta notkun lyfsins sem atladar eru heilbrigdisstarfsmonnum.

Ef pér er gefinn staerri skammtur af Vyvgart en melt er fyrir um
Ef pig grunar ad pér hafi 6vart verid gefinn sterri skammtur af Vyvgart en meelt er fyrir um skaltu
hafa samband vid lekninn til ad fa radleggingar.

Ef gleymist ad meta i lyfjagjof med Vyvgart
Ef pt gleymir tima fyrir lyfjagjof skaltu strax hafa samband vid leekninn til ad fa radleggingar og
skoda kaflann hér a eftir ,,Ef haett er ad nota Vyvgart™.

Ef heett er ad nota Vyvgart

Ef gert er hlé¢ 4 medferd med Vyvgart eda hin stoovud getur pad leitt til pess ad einkenni utbreidds
voovaslensfars komi aftur. Leitadu rada hja lekninum adur en pu haettir ad nota Vyvgart. Laeknirinn
mun reda vid pig um hugsanlegar aukaverkanir og dhettur sem pvi fylgja. Leeknirinn mun einnig vilja
fylgjast naid med pér.

Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Laeknirinn mun reeda vid pig um hugsanlegar aukaverkanir og titskyra ahattu og avinning af notkun
Vyvgart 40ur en medferdin hefst.

Lattu laekninn vita tafarlaust ef pu tekur eftir:

Merkjum um alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofneemisvidbrogd) a bord vid prota i andliti, & vérum,
i halsi eda a tungu sem veldur kyngingar- eda 6ndunarerfidleikum, eda finnur fyrir maedi, skertri
medvitund eda faerd hudutbrot medan innrennslid er gefio eda eftir pad.

Ef pt pekkir ekki aukaverkanirnar hér 4 eftir skaltu bidja laekninn um a0 Utskyra paer fyrir pér.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o sykingar i nefi og halsi (efri 6ndunarvegi)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o verkur eda svidi vid pvaglat sem geta verid einkenni pvagferasykingar
boélga i ondunarvegum i lungum (berkjubdlga)

voovaverkur

hoéfudverkur vid eda eftir gjof Vyvgart

ogleoi

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)
o Ofnaemisvidbrogd medan innrennsli er gefid eda eftir ad pvi er lokid:
o proti i andliti, & vorum, i halsi eda & tungu sem veldur kyngingar- eda
ondunarerfidleikum, maedi
o folvi, veikur og hradur puls, eda yfirlidstilfinning
o skyndileg utbrot, kladi,ofsaklaoi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4
pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem gildir
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hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vyvgart
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum 4 eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Ekki skal nota lyfid ef agnir eru synilegar og/eda vokvinn i hettuglasinu er mislitur.

Gefa skal lyfio tafarlaust eftir pynningu og ljuka innrennslinu (dreypi) innan 4 klukkustunda fra
pynningu. Leyfid pynntu lausninni ad na stofuhita fyrir lyfjagjof. Ljika skal innrennslinu innan
4 klukkustunda fra pvi ad lausnin er tekin tr keeli.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vyvgart inniheldur

Virka innihaldsefnid er efgartigimod alfa.

- Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 400 mg af efgartigimédi alfa (20 mg/ml).
Onnur innihaldsefni eru:

- natriumtvivetnisfosfat, einhydrat

- tvinatriumvetnisfosfat, vatnsfritt

- natriumklorid

- argininhydroklorio

- poélysorbat 80 (E433)

- vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Vyvgart og pakkningastaeroir

Vyvgart er athent sem seft pykkni fyrir innrennsli i blaeed (i.v.) (20 ml i hettuglasi —
pakkningastaerd med 1).

Vyvgart er vokvi. Vokvinn er litlaus til litillega gulur, teer eda naestum teer.

Markadsleyfishafi og framleidandi
argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Belgia

Framleioandi

Propharma Group The Netherlands
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Holland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien/Eesti

argenx BV

Tél/Tel: +32 (0) 9 3969394/+32 (0) 800 54477

medinfobe@argenx.com

Bbbarapus

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

EArada

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

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

Lietuva

argenx BV

Tel: 8 800 80 052
medinfolt@argenx.com

Luxembourg/Luxemburg
argenx BV

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

Magyarorszag

argenx BV

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

Malta

argenx BV

Tel: 8006 5101
medinfomt@argenx.com

Nederland

argenx BV

Tel: 0800 0232882
medinfonl@argenx.com

Norge

argenx BV

TIf: 800 62 225
medinfono@argenx.com

Osterreich

argenx BV

Tel: 0800 017936
medinfoat@argenx.com

Polska

argenx BV

Tel: 800 005 155
medinfopl@argenx.com

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
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island

argenx BV

Simi: 800 4422
medinfois@argenx.com

Italia

argenx ltalia s.r.l

Tel: 800729052
medinfoit@argenx.com

Kvzpog

argenx BV

TmA: 80 077122
medinfocy@argenx.com

Latvija

argenx BV

Tel: 80 205 267
medinfolv@argenx.com

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour.

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

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
bar eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgaefa sjikdoma og lyf vid peim.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Notkunarleidbeiningar fyrir heilbrigoisstarfsfélk sem meohondlar Vyvgart

1. Hvernig er Vyvgart afhent?

Hvert hettuglas inniheldur 400 mg af efgartigimddi alfa i styrkleikanum 20 mg/ml, sem skal pynna
1 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn fyrir stungulyf.

2. Fyrir lyfjagjof

Blanda skal 1yfid og pynna samkveaemt reglum um godar starfsvenjur, sérstaklega med hlidsjon
af smitgat.

Heilbrigdisstarfsmadur med videigandi pjalfun skal sja um undirbuning fyrir lyfjagjof med Vyvgart og
nota til pess smitgataradferdir.

Notid reikningsregluna i t6flunni hér a eftir til ad reikna ut eftirfarandi:

o Naudsynlegan skammt af Vyvgart sem byggist 4 likamspyngd sjuklings vid radlagdan 10 mg/kg
skammt. Fyrir sjuklinga sem vega meira en 120 kg skal nota likamspyngdina 120 kg til ad
reikna ut skammtinn. Haimarksheildarskammtur i hverju innrennsli er 1.200 mg. Hvert hettuglas
inniheldur 400 mg af efgartigimodi alfa i styrkleikanum 20 mg/ml.

o Fjolda naudsynlegra hettuglasa.

o Rummal 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausnar fyrir stungulyf. Heildarrammal pynnta lyfsins
er 125 ml.
Tafla 1. Reikniregla
Skref 1 — reiknid Gt skammtinn (mg) 10 mg/kg X pyngd (kg)
Skref 2 — reiknid Gt rammal pykknis (ml) skammtur (mg) = 20 mg/ml
Skref 3 — reiknid 1t fj6lda hettuglasa rammal pykknis (ml) + 20 ml

Skref 4 — reiknid Gt rammal 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausnar | 125 ml — rammal pykknis (ml)
fyrir stungulyf (ml)

3. Undirbuningur og lyfjagjof

o Ekki mé gefa Vyvgart sem hrada inndaelingu i blazd (e. push) eda staka inndelingu
i blaxd (e. bolus).
o Vyvgart skal gefa eingdngu med innrennsli i blaad eins og lyst er hér & eftir.

Undirbuningur

o Skodid innihald hettuglassins til ad ganga ur skugga um ad pad sé teert til litillega opallysandi,
litlaust til gulleitt og an agna. Ef agnir eru synilegar og/eda vokvinn i hettuglasinu er mislitur
verdur ad farga hettuglasinu. Ekki ma hrista hettugldsin.

o Notid smitgataradferd vid allan undirbining pynntu lausnarinnar:

- Dragid varlega upp magnid sem til parf af Vyvgart Gr videigandi fjélda hettuglasa med
sefori sprautu og nal. Fargid 6llum hettuglosum med lyfjaleifum eda tomum
hettuglosum.

- Flytjid ttreiknadan skammt lyfsins yfir i innrennslispoka.
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- Pynnid uppdregna lyfid med pvi ad baeta vid pad utreiknada skammtinum af 9 mg/ml
(0,9%) natriumkléridlausn fyrir stungulyf og titbta 125 ml heildarskammt.

- Snuid innrennslispokanum med pynnta lyfinu varlega a hvolf, 4n pess ad hrista hann,
til ad tryggja ad lyfid og pynningarlausnin blandist vel.

Gefa mé efgartigimdd alfa lausnina pynnta 1 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn fyrir stungulyf

med samfjdllidupokum ur pélyetyleni (PE), polyviniylkloridi (PVC), etylenvinylasetati (EVA)

og etylen/pdlypropyleni (pdlydlefinpokar), og med innrennslisslongum ur PE, PVC og

polyaretani/polypropyleni asamt sium ur polyuretani (PUR) eda PVC med polyetersulfoni

(PES) eda polyvinylidenfluorid (PVDF) himnusium.

Lyfjagjof

4.

Heilbrigdisstarfsmadur skal gefa Vyvgart med innrennsli i blded. Ekki ma gefa lyfid sem hrada
inndelingu i blaed (e. push) eda staka inndaelingu i blazd (e. bolus).

Skodid lausnina med tilliti til agna 4dur en lyfid er gefid.

Gefid heildarskammtinn 125 ml af pynnta lyfinu med innrennsli 4 1 klukkustund med 0,2 um
slongu. Gefio alla lausnina. Eftir lyfjagjofina skal skola slonguna med 9 mg/ml (0,9%)
natriumkloridlausn fyrir stungulyf.

Gefio lyfio tafarlaust eftir pynningu og 1jukid innrennsli pynntu lausnarinnar innan

4 klukkustunda fra pynningu.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika i 24 klukkustundir vid 2 °C til

8 °C. Fra orverufraedilegu sjonarhorni, nema pynningaradferdin ttiloki haettu a 6rverumengun,
skal nota lyfiod strax eftir pynningu. Ef lyfio er ekki notad strax eru geymslutiminn vid notkun
og geymsluadstaeour a abyrgd notanda. Ma ekki frjosa. Latio pynnta lyfid na stofuhita fyrir gjof.
Ljukid innrennslinu innan 4 klukkustunda fra pvi ad lyfid er tekio ur keeli. Ekki ma hita pynnta
lyfid med neinum 6drum heetti en vid stofuhita.

Ef vidobrogd vid innrennsli koma fram skal haegja a innrennslinu, gera hlé a innrennslinu eda
haetta gjof.

Ekki mé deela 60rum lyfjum i hlidarop innrennslisslongunnar eda blanda peim vid Vyvgart.

Sérstakar radstafanir fyrir medhondlun og geymslu

Geymid hettuglosin i keeli (2 °C - 8 °C) par til pau eru notud. Ma ekki frjésa. Geymid i upprunalegum
umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Vyvgart 1.000 mg stungulyf, lausn
efgartigimod alfa

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vyvgart og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vyvgart

Hvernig nota 4 Vyvgart

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Vyvgart

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

=

Upplysingar um Vyvgart og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Vyvgart

Vyvgart inniheldur virka efnid efgartigimod alfa. Efgartigimod alfa binst vid og hindrar proétein i
likamanum sem kallast FcRn-vidtaki nybura. Med pvi ad hindra FcRN laekkar efgartigimdd alfa gildi
Onzemisglobulins G (1gG) sjalfsmotefna sem eru protein i onaemiskerfinu sem radast a hluta eigin
likaman fyrir mistok.

Vio hverju Vyvgart er notad

Vyvgart er notad asamt hefobundinni meodferd til medferdar hja fullordnum med utbreitt voovaslensfar
sem er sjalfsofnzemissjikdomur sem veldur slappleika i vodvum. Utbreitt vodvaslensfar getur haft
ahrif 4 marga vodvahopa alls stadar 1 likamanum. Sjukdomurinn getur einnig orsakad maedi, mikla
preytu og erfidleika vid ad kyngja.

Hja sjuklingum med tutbreitt vodvaslensfar radast [gG-sjalfsmoétefnin gegn proteinum i taugum sem
kallast asetylkolin-vidtakar og skemma pau. Vegna pessara skemmda geta taugarnar ekki stjornad
voovasamdreetti med venjulegum heetti sem leidir til slappleika i voovum og erfidleika vid hreyfingar.
Me0 pvi a0 bindast vid FcRn-proteinid og lekka gildi sjalfsmotefna getur Vyvgart studlad ad aukinni
getu voova til ad dragast saman og pannig minnkad einkenni sjukdomsins og ahrif hans 4 daglegar
athafnir.

2. Adur en byrjad er ad nota Vyvgart
EkKki ma nota Vyvgart

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir efgartigimodi alfa eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
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Varnadaroro og varadarreglur
Leiti0d rada hja lekninum adur en Vyvgart er notad.

Flokkur V samkvaemt Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA)
Verid getur ad leknirinn pinn avisi ekki pessu lyfi ef pt ert 1 6ndunarvél vegna vodvaslensfars
(voovaslenskreppa).

Sykingar
Medferd med Vyvgart getur dregid ur nattirulegum vérnum likamans gegn sykingum. bess vegna
skaltu lata laekninn vita ef pt ert med einhverjar sykingar adur en medferd med Vyvgart hefst.

Vidbrogd vid inndeelingu og ofnemisvidbrogd

Vyvgart inniheldur protein sem veldur viobrogdum a vid utbrot eda klada hja sumum einstaklingum.
Vyvgart getur valdid bradaofnaemisvidbrogdum (alvarleg ofneemisviobrogd). Ef pu faerd
ofneemisvidbrogd a bord vid prota i andliti, & vorum, i halsi eda a tungu sem veldur kyngingar- eda
ondunarerfidleikum, finnur fyrir madi, skertri medvitund eda feerd hiidutbrot medan inndaelingin er
gefin eda eftir pad skaltu lata laekninn vita tafarlaust.

Onzemisadgerdir (bélusetningar)
Lattu leekninn vita ef pu hefur fengid bolusetningu 4 sidastlidonum 4 vikum eda ef bolusetning er
fyrirhugud 4 naestunni.

Born og unglingar
Ekki ma gefa petta lyf bornum yngri en 18 ara par sem 6ryggi og verkun Vyvgart hafa ekki verid
stadfest hja pessum hopi.

Aldradir
Engar sérstakar varidarradstafanir eru naudsynlegar fyrir medferd hja sjuklingum eldri en 65 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Vyvgart
Latio leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid a0 Vyvgart hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Vyvgart inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er nanast
natriumlaust.

Vyvgart inniheldur pélysorbat
Lyfid inniheldur 2,7 mg af polysorbati 20 1 hverju hettuglasi sem samsvarar 0,4 mg/ml. Polysorbot
geta valdio ofnemisviobrogdum. Segdu laekninum fra pvi ef pu ert med eitthvad ofnemi..

3. Hvernig nota a Vyvgart

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi

Hvada skammtur af Vyvgart er gefinn og hversu oft

Radlagdi skammturinn er 1.000 mg gefinn i lotum med einni inndeelingu 4 viku i alls 4 vikur.
Laeknirinn mun dkveda hvort porf sé 4 fleiri medferdarlotum.
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Ef pu feerd pegar Vyvgart medferd i blaaed og vilt skipta yfir i Vyvgart undir hid, attir pt a0 fa
inndaelinguna undir hud i stad innrennslis i blaad i upphafi nastu meodferdarlotu.

A0 sprauta Vyvgart

Vyvgart er gefid med inndelingu undir hud. bu og leknirinn ettud ad akveda hvort, eftir fullnaegjandi
pjalfun, b eda umoénnunaradili pinn getid sprautad Vyvgart. Fyrsta sjalfssprautunin a ad fara fram
undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns. Mikilvaegt er ad reyna ekki ad sprauta Vyvgart an pess ad hafa
fengid pjalfun hj4 heilbrigdisstarfsmanni.

Ef pu eda umonnunaradili pinn sprautar Vyvgart, verdur pu eda umoénnunaradili pinn ad lesa vandlega
og fylgja lyfjaleidbeiningunum i lok pessa fylgisedils (sja ,,Mikilvaegar notkunarleiobeiningar).
Raeddu vid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding ef pt hefur einhverjar spurningar um ad
sprauta pig.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

bar sem Vyvgart er gefid i einu hettuglasi til notkunar er 6liklegt ad pu fair of mikid. Hins vegar, ef pi
hefur ahyggjur skaltu hafa samband vi0 lakninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraeding til ad fa
radleggingar.

Ef gleymist ad taka Vyvgart eda gleymist ad mzeta i lyfjagjof med Vyvgart
Fylgstu med neesta skammti. Mikilvaegt er ad nota Vyvgart nakvaemlega eins og laeknirinn hefur meelt
fyrir um.

o Ef pt gleymir skammtinum i minna en prja daga frd pvi ad pu att ad taka hann skaltu taka
skammtinn um leid og pi manst eftir pvi og fylgja sidan upphaflegu skammtaaatluninni.
o Ef pt gleymir skammtinum i meira en prja daga skaltu spyrja lekninn hvenaer pti att ad taka

nasta skammt.
o Ef pu gleymir tima fyrir lyfjagjof skaltu strax hafa samband vi0 leekninn til ad fa radleggingar.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka

Ef heett er ad nota Vyvgart

Ef gert er hl¢ 4 medferd med Vyvgart eda hiin stodvud getur pad leitt til pess ad einkenni utbreidds
voovaslensfars komi aftur. Leitadu rada hja lekninum adur en pu haettir ad nota Vyvgart. Laeknirinn
mun reda vid pig um hugsanlegar aukaverkanir og ahattur sem pvi fylgja. Laknirinn mun einnig vilja
fylgjast naid med pér.

Leiti0 til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Laeknirinn mun reeda vid pig um hugsanlegar aukaverkanir og titskyra ahattu og avinning af notkun
Vyvgart 40ur en medferdin hefst.

Lattu laekninn vita tafarlaust ef pu tekur eftir:

Merkjum um alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnaemisvidbrogd) a bord vid prota i andliti, & vorum, i
halsi eda a tungu sem veldur kyngingar- eda 6ndunarerfioleikum, eda finnur fyrir maedi,
yfirlidstilfinningu eda feerd huditbrot medan inndelingin er gefin eda eftir pad.

Ef pu pekkir ekki aukaverkanirnar hér 4 eftir skaltu bidja lekninn um ad utskyra peer fyrir pér.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o sykingar i nefi og halsi (efri ndunarvegi)
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. viobrogd par sem inndaelingin var gefin, sem geta verid rodi, klaoi, sarsauki. bessi vidbrogo a
stungustad eru venjulega veaeg til i medallagi alvarleg og koma venjulega fram innan dags fra
inndaelingu.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o verkur eda svidi vid pvaglat sem geta verid einkenni pvagferasykingar
o boélga i ondunarvegum i lungum (berkjubdlga)

. vodvaverkur

o ogleoi

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aactla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)
o ofneemisvidbrogd medan inndaeling er gefin eda eftir ad henni er lokio:
- proti i andliti, & vérum, i hélsi eda 4 tungu sem veldur kyngingar- eda
Ondunarerfidleikum, meedi
- folvi, veikur og hradur puls, eda yfirlidstilfinning
- skyndileg utbrot, klaoi, ofsaklaodi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4

pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint beint samkvaemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vi0 ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vyvgart
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C - 8 °C). M4 ekki frjosa.

Ef porf krefur ma geyma 6opnud hettuglds vid stofuhita (allt ad 30 °C) i allt ad 3 daga. Eftir geymslu
vi0 stofuhita ma setja 6opnud hettuglos aftur i keeli. Heildartimi utan keelis og vid stofuhita eetti ekki
a0 vera meiri en 3 dagar.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Ekki skal nota 1yfid ef vart verdur vid synilegar agnir

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vyvgart inniheldur

- Virka innihaldsefnio er efgartigimod alfa. Hvert hettuglas inniheldur 1.000 mg af efgartigimodi
alfa i 5,6 ml. Hver ml inniheldur 180 mg af efgartigimddi alfa.

- Onnur innihaldsefni eru: Radbrigda hyalarénidasi r ménnum (rHuPH20), L-histidin, L-histidin
hydroklorid einhydrat, L-metionin, polysorbat 20 (E432), natriumklorid, stikrosi, vatn fyrir
stungulyf. Sja kafla 2 ,,Vyvgart inniheldur natrium®.

Lysing 4 utliti Vyvgart og pakkningastzeroir
Vyvgart er tilbuin til notkunar, litillega gul, teer eda orlitid skyjud lausn, athent sem lausn til
inndelingar undir hud.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent
Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien/Eesti

argenx BV

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

medinfobe@argenx.com

Bbbarapus

argenx BV

Ten.: 0800 46 273
medinfobg@argenx.com

Ceska republika
argenx BV

Tel: 800 040 854
medinfocz@argenx.com

Danmark

argenx BV

TIf.: 80 25 41 88
medinfodk@argenx.com

Deutschland

argenx Germany GmbH
Tel: 08001803963
medinfode@argenx.com

EArada

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

France

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

Hrvatska

argenx BV

Tel: 0800 806 524
medinfohr@argenx.com

Lietuva

argenx BV

Tel: 8 800 80 052
medinfolt@argenx.com

Luxembourg/Luxemburg
argenx BV

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

Magyarorszag

argenx BV

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

Malta

argenx BV

Tel: 8006 5101
medinfomt@argenx.com

Nederland

argenx BV

Tel: 0800 0232882
medinfonl@argenx.com

Norge

argenx BV

TIf: 800 62 225
medinfono@argenx.com

Osterreich

argenx BV

Tel: 0800 017936
medinfoat@argenx.com

Polska

argenx BV

Tel: 800 005 155
medinfopl@argenx.com

Portugal

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

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour.

Romainia

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

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
bar eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgeefa sjikdoma og lyf vid peim.
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Mikilvaegar notkunarleiobeiningar
Vyvgart 1.000 mg stungulyf, lausn
efgartigimod alfa

Til notkunar undir had

Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

Naudsynlegt er ad lesa og skilja pessar notkunarleidbeiningar adur en pu sprautar pig med Vyvgart.
Ef pi eda umonnunaradili pinn erud reidubuin til ad gefa Vyvgart faerdu pjalfun i inndelingu Vyvgart
hja heilbrigdisstarfsmanni. Heilbrigdisstarfsmadurinn tti ad syna pér eda umdnnunaradila pinum
hvernig a ad undirbua og sprauta Vyvgart 4 réttan hatt adur en pad er notad i fyrsta skipti.
Sjuklingurinn verdur ad geta synt ad hann geti gefio sér lyfid sjalfur undir eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns. bad er mikilvaegt ad pt reynir ekki ad sprauta lyfinu fyrr en pu hefur fengio
pjalfun og pu eda umodnnunaradili pinn erud viss um ad pid skiljid hvernig 4 ad nota Vyvgart. Leitadu
til heilbrigdisstarfsmanns ef spurningar vakna.

Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad vita 40ur en Vyvgart er sprautad undir hid

o Eingongu til notkunar undir hd.

o Hettuglasid er einnota. EKKi geyma hettugldsin, jafnvel pott pau séu ekki tom.

o EkKi nota hettuglas ef 1yfid er 6venjulega mikid skyjad eda med synilegar agnir. Lyfid 4 ad vera
orlitid gulleitt, teert eda orlitid skyjad.

o EkKi hrista hettuglasid medan 4 medhondlun stendur.

o Ekki nota skemmd hettuglos eda hettuglos sem ekki eru med hlifdarhettu. Tilkynna 4 um
skemmd eda 6lokud hettuglos og skila peim til apoteksins.

Geymsluskilyrdi fyrir Vyvgart

o Geymid i kali (2 °C - 8 °C).

o Ma ekKki frjosa.

o Ef porf krefur ma geyma 6opnud hettuglds vid stofuhita (allt ad 30 °C) i allt ad 3 daga. Eftir
geymslu vid stofuhita ma setja 6opnud hettuglds aftur i keeli. Heildartimi utan kaeligeymslu og
vid stofuhita etti ekki ad vera lengri en 3 dagar.

o Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

o Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Innihald pakkningar

1 hettuglas sem inniheldur Vyvgart & — pacihett
asthetta

= — Gummitappi

U @\A“nnsig“

Vyvgart fylgisedill og notkunarleidbeiningar
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Annar bunadur sem fylgir ekki med
Geymdu annan bunad vi0 stofuhita 4 purrum stad

Sprittpurrkur

Si:rittpﬁrrka |

Sprauta 10 ml

ﬂniﬂHLJlijlnl]illﬂlnﬂlliu|l}£||]llll])—_—p
]

Stimpilstong  Sprautubolur
Flutningsnal gatasteerd 18, > 38 mm lengd Hetta
: B———)
Nalartengi  Nal (undir hettu)
Innrennslissett med veengjum gatastaerod 25,
30 cm slanga, hamarkshledslumagn 0,4 ml Nalarhetta
Endi

innrennslissetts
med veengjum

Hetta

—

Seefd grisja

Plastur

flat fyrir oddhvassa hluti

iLAT FYRIR
ODDHVASSA
HLUTI

Undirbidningur

Skref 1
Taktu 6skjuna med hettuglasinu Gr keelinum.
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Skref 2
Taktu hettuglasid Gr 6skjunni og athugadu eftirfarandi:
e hettuglasio er ekki sprungid, brotid, vantar ekki
hlifdarhettuna eda ber merki um skemmdir.
e fyrningardagsetningin er ekki lidin.

Ef einhver af ofangreindum skilyrdum eru ekki uppfyllt
skaltu ekki sprauta pig og tilkynna pessar upplysingar
til apoteksins.

Athuga

Skref 3
Biddu i ad minnsta kosti 15 minutur til ad hita upp
hettuglasid vid stofuhita.

Skodadu hvort lyfio 1 hettuglasinu sé orlitid gult, tert eda
orlitid skyjad og hafi engar sjaanlegar agnir.

o EKkKi reyna ad hita hettuglasid 4 neinn annan hatt
en a0 lata pad sitja vi0 stofuhita.
o EKKi hrista hettuglasid.

Skref 4
Taktu saman allan eftirfarandi bunad til vidbotar:
o 2 sprittpurrkur
1 sprauta 10 ml
1 flutningsnal gatastaerd 18
1 veengjad innrennslissett gatastaerd 25 X 30 cm
1 sefo grisja
1 plastur
1 ilat fyrir oddhvassa hluti (sja skref 28)

Skref 5
5a. brifou vinnusva0io.

5b. Pvodu hendurnar med sapu og purrkadu peer vandlega.

5a)

5b)
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Sprautan undirbiin

Skref 6
Fjarleegou plastsmellulokid af hettuglasinu.

Alinnsiglid 2tti ad vera 4 sinum stad.

Skref 7
Hreinsadu gimmitappann med nyrri sprittpurrku.

Lattu loftporna i ad minnsta kosti 30 sektindur. EKKi blasa
4 gimmitappann.

Skref 8

Taktu sprautuna og flutningsnalina ur pakkningunni. Yttu
flutningsnalinni 4 sprautuna og snidu henni réttselis par til
nalin er vel tengd vid sprautuna.

EkKi snerta enda sprautunnar eda nedsta hluta
nalarinnar til ad koma i veg fyrir sykla og
sykingarhzttu.

Skref 9
Dragou stimpilstongina heegt til baka og dragdu loft inn i
sprautuna upp ad 7 ml.

Skref 10

10a. Haltu um sprautuna vid nalartengid par sem sprautan
er tengd vio nalina.

10b. Taktu um flutningsnalarhettuna og dragdu nalarhettuna
varlega beint af, fra pér.

10c. Settu flutningsnalarhettuna nidur & hreinan, sléttan fl6t.

o EKkki fleygja hettunni. bt parft ad setja hettuna
aftur 4 og fjarleegja flutningsnalina eftir notkun.
Haltu nalinni sefori:

o EKkKi snerta nalina eda nalaroddinn.

o EKkKi setja hana a yfirbord eftir ad nalarhettan hefur
verid fjarlego.

10b)

10c)
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Skref 11

Haltu hettuglasinu uppréttu a sléttu yfirbordi og stingdu
flutningsnalinni i gegnum midju soétthreinsada
gummitappans.

Ekki stinga oftar en einu sinni i ghmmitappa
hettuglassins til ad koma i veg fyrir leka.

Skref 12
Hvolfdu hettuglasinu 4 medan flutningsnalinni er haldid
i hettuglasinu.

Skref 13

13a. Gakktu ur skugga um ad flutningsnalin i hettuglasinu
visi upp med nalaroddinn fyrir ofan lyfio.

13b. Yttu varlega 4 stimpilstonguna til ad dzela 6llu loftinu
ur sprautunni inn i tdbma svedid fyrir ofan lyfid i
hettuglasinu.

13c. Yttu med fingrinum nidur 4 stimpilstongina.

Ekki dela lofti i 1yfid par sem pad geeti myndad
loftbolur eda frodu.

Nal fyrir
ofan
lyfid

Skref 14

Fylltu sprautuna & eftirfarandi hatt:

14a. Yttu fingrinum afram nidur & stimpilstongina og
renndu nalaroddinum 1 lyfid i halsi hettuglassins (nalagt
loki hettuglassins) pannig ad nalaroddurinn sé alveg a kafi
i lyfinu.

14b. Dragdu stimpilstongina haegt til baka og haltu
flutningsnalaroddinum i lyfinu til ad koma i veg fyrir ad
loftbolur og froda myndist i sprautunni.

Fylltu sprautuna af 6llu innihaldi hettuglassins.

14a)

14b)
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Skref 15

Fjarleegou storar loftbolur ef peer eru til stadar.

15a. Geymdu flutningsnalina i hettuglasinu og athugadu
hvort storar loftbolur séu 1 sprautunni.

15b. Fjarlaegdu storu loftbolurnar med pvi ad sla 1étt &
sprautubolinn med fingrunum par til loftbélurnar stiga efst
i sprautuna.

15c. Feerdu nalaroddinn upp fyrir lyfid og yttu
stimpilstonginni haegt upp til ad prysta loftbolunum ut ar
sprautunni.

15d. Til a0 fjarlaegja pad sem eftir er af lyfinu Gr
hettuglasinu skal faera enda flutningsnalarinnar aftur ofan
i lyfio og draga stimpilstongina hagt til baka par til allt
innihald hettuglassins er 1 sprautunni.

15e. Endurtaktu skrefin hér ad ofan par til buid er ad
fjarleegja storar loftbolur.

Ef pu getur ekki tekid allan vokvann ur hettuglasinu skaltu
snua hettuglasinu uppréttu til ad na pvi sem eftir er.

15¢)

15e)

Skref 16

16a. Snudu hettuglasinu uppréttu og taktu sprautuna og
flutningsnalina Ur hettuglasinu.

16b. Notadu adra hondina til ad renna flutningsnalinni inn
i hettuna og yttu upp a vio til ad hylja nalina.

16¢. Eftir ad flutningsnalin hefur verid hulin, skaltu snia
flutningsnalarhettunni 4 sprautuna til ad festa hana a0 fullu.

16a)

Skref 17

17a. Togadu og sntdu flutningsnalinni varlega rangselis til
a0 fjarlegja hana ar sprautunni.

17b. Hentu (fargadu) flutningsnalinni { ilatid fyrir
oddhvassa hluti.
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Undirbuningur inndzlingar 4 Vyvgart

Skref 18
18a. Fjarlegou hettuna af enda innrennslissettsins
med vangjum.

18b. Yttu varlega og snidu enda vangjada
innrennslissettsins réttsalis 4 sprautuna par til pad er
vel tengt.

Endanleg uppsetning sprautunnar etti ad lita ut eins og
myndin til haegri.

e EKKi snerta oddinn 4 sprautunni.

o EKkKi fjarlaegja nalarhettuna.

(Endi innrennslissetts N\
med vaengjum

183)? *
Hetta )

Nalarhetta

Skref 19

19a. Fylltu slénguna 4 veengjada innrennslissettinu med pvi
a0 prysta varlega a stimpilstongina par til han er vid 5,6 ml
markid. Pt ettir ad sja vokva vid enda nalarinnar.

19b. Komdu sprautunni og afostu innrennslissetti med
vaengjum fyrir & hreinum, sléttum fleti.

Ekki purrka umframlyf af innrennslissettinu & medan

verid er ad fylla 4 slonguna.

Fullt af
vokva

Reyndu ad
fordast
loftbélur

Skref 20
Veldu stungustad
e 4 kvid (magasvadi) sem er i ad minnsta kosti 5 cm
fjarlaegd fra naflanum

Veldu olikan stungustad i hvert skipti sem pu sprautar
(skiptu um stungustad) til ad draga Gr épagindum.

Athugadu:
Ekki sprauta 4 svaedi par sem hadin er raud, marin,
aum, hord eda a4 svadi par sem eru faedingarblettir

eda Or.
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Skref 21
Sétthreinsadu stungustadinn med nyrri sprittpurrku. Notadu
hringlaga hreyfingu og purrkadu innan fra og ut.

Leyfou svadinu ad loftporna 1 ad minnsta kosti
30 sekundur.

EkKi snerta stungustadinn eftir sotthreinsun.

Inndzeling 4 Vyvgart

Skref 22

22a. Fjarleegdu nalarlokio varlega af

vaengjada innrennslissettinu.

22b. Brjottu vaengi innrennslissettsins upp og haltu vaengjunum
4 milli pumalfingurs og visifingurs med nalina fyrir

nedan vangina.

Athugadu:

Til ad koma 1 veg fyrir sykingu skaltu ganga ur skugga um
ad nalin komist ekki i snertingu vid neitt 4dur en hun er
sett 1 hudina.

22a) % N
Nalarhetta X

Veengir

22b)

Skref 23

Kliptu um hudfellingu i kringum sétthreinsada stungustadinn
med lausu hondinni og lyftu upp a vid. Griptu nagilega mikid af
hudinni til ad bua til ,,tjald* fyrir nalina til ad stinga henni inn 1.

EkKi halda htdinni of fastri til ad koma i veg fyrir
marbletti.

55

Skref 24
Stingdu nalinni 1 midju klemmda hudsvaedisins med um
45 gradu horni.

Athugadu:
Nalin @tti ad stingast mjuklega inn i hidina. Ef pu finnur
fyrir motstoou geturdu dregid nalina orlitid til baka.

Skref 25
Athugadu innrennslissettio. Gakktu ur skugga um ad ekkert bl6o
sé til stadar.

Mikilveaegt:
Ef pti séro blood skaltu draga nalina 6rlitid til baka an pess
a0 fjarlegja nalina Gr hidinni.

EKKERT bléd
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Skref 26

Sprautadu med pvi ad prysta a stimpilstongina med stéougum
prystingi par til ekkert lyf er eftir i sprautunni. betta samsvarar
inndeelingu radlagds 5,6 ml skammts. Inndeelingin tekur
venjulega 30 til 90 sekundur.

Athugadu:

» Efpu finnur fyrir 6paegindum, eda ef eitthvad af lyfinu
flaedir aftur inn i innrennslisslonguna geturdu sprautad
inn haegar.

» Pad verdur einhver vokvi eftir 1 innrennslisslongunni
sem ekki er sprautad inn. Petta er edlilegt og farga ma pvi
sem eftir er af lyfinu.

Skref 27

27a. begar 6llu lyfinu hefur verid sprautad inn skal fjarlaegja
nalina r hudinni.

27b. Settu seefoar umbudir yfir stungustadinn, til deemis plastur.

Athugadu:

Ekki hafa ahyggjur ef litill bloddropi sést eftir pegar ad
nalin hefur verid fjarlaegd. betta getur gerst ef nalin rispar
hudina pegar hun er fjarleegd. Perradu blodid med safori
grisju og prystu varlega. Frekari bleeding etti ekki ad eiga
sér stad. Settu sefdar umbdir yfir sva0id.

Forgun Vyvgart

Skref 28

Hentu (fargadu) veengjada innrennslissettinu (med afastri nal og
sprautu) og hettuglasinu i ilatid fyrir oddhvassa hluti.

Ef pu ert ekki med ilat fyrir oddhvassa hlut ma nota heimilisilat
ef pad er:
o Ur sterku plasti;
e Haegt ad loka med péttu, stunguheldu loki, an pess ad
oddhvassir hlutir detti tr;
e Upprétt og stodugt;
e Lekapolio;
e Hafi videigandi merkingu med vidvorun um ad haettulegur
urgangur s¢ inni { ilatinu.

Fargadu 6llu ilatinu samkveemt leidbeiningum
heilbrigdisstarfsmanns eda lyfjafraedings.

Athugadu:
Geymdu ilatid fyrir oddhvassa hluti alltaf par sem born
hvorki na til né sja.

iLAT FYRIR
ODDHVASSA !
HLUTI
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Vyvgart 1.000 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
efgartigimod alfa

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢€ ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vyvgart og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vyvgart

Hvernig nota 4 Vyvgart

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Vyvgart

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

=

Upplysingar um Vyvgart og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Vyvgart

Vyvgart inniheldur virka efnid efgartigimod alfa. Efgartigimod alfa binst vid og hindrar proétein i
likamanum sem kallast FcRn-vidtaki nybura. Med pvi ad hindra FcRN laekkar efgartigimdd alfa gildi
onzmisglobulins G (IgG) sjalfsmotefna sem eru protein 1 Onaemiskerfinu sem radast 4 hluta eigin
likaman fyrir mistok.

Vio hverju Vyvgart er notad

Vyvgart er notad asamt hefobundinni meodferd til medferdar hja fullordnum med utbreitt voovaslensfar
sem er sjalfsofnzemissjikdomur sem veldur slappleika i vodvum. Utbreitt vodvaslensfar getur haft
ahrif 4 marga vodvahopa alls stadar 1 likamanum. Sjukdomurinn getur einnig orsakad maedi, mikla
preytu og erfidleika vid ad kyngja.

Hja sjuklingum med tutbreitt vodvaslensfar radast [gG-sjalfsmoétefnin gegn proteinum i taugum sem
kallast asetylkolin-vidtakar og skemma pau. Vegna pessara skemmda geta taugarnar ekki stjornad
voovasamdreetti med venjulegum heetti sem leidir til slappleika i voovum og erfidleika vid hreyfingar.
Me0 pvi a0 bindast vid FcRn-proteinid og lekka gildi sjalfsmotefna getur Vyvgart studlad ad aukinni
getu voova til ad dragast saman og pannig minnkad einkenni sjukdomsins og ahrif hans 4 daglegar
athafnir.

2. Adur en byrjad er ad nota Vyvgart
EkKki ma nota Vyvgart

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir efgartigimodi alfa eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
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Varnaoaroro og varadarreglur
Leiti0d rada hja lekninum adur en Vyvgart er notad.

Flokkur V samkvaemt Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA)
Verid getur ad leknirinn pinn avisi ekki pessu lyfi ef pt ert 1 6ndunarvél vegna vodvaslensfars
(voovaslenskreppa).

Sykingar
Medferd med Vyvgart getur dregid ur nattirulegum vérnum likamans gegn sykingum. bess vegna
skaltu lata laekninn vita ef pt ert med einhverjar sykingar 4dur en medferd med Vyvgart hefst.

Vidbrogd vid inndeelingu og ofnemisvidbrogd

Vyvgart inniheldur protein sem veldur viobrogdum a vid utbrot eda klada hja sumum einstaklingum.
Vyvgart getur valdid bradaofnaemisvidbrogdum (alvarleg ofneemisviobrogd). Ef pu faerd
ofneemisvidbrogd a bord vid prota i andliti, & vorum, i halsi eda a tungu sem veldur kyngingar- eda
ondunarerfidleikum, finnur fyrir madi, skertri medvitund eda faerd hudutbrot medan inndalingin er
gefin eda eftir pad skaltu lata leekninn vita tafarlaust.

Onzemisadgerdir (bélusetningar)
Lattu leekninn vita ef pu hefur fengid bolusetningu 4 sidastlidonum 4 vikum eda ef bolusetning er
fyrirhugud 4 naestunni.

Born og unglingar
Ekki ma gefa petta lyf bornum yngri en 18 ara par sem 6ryggi og verkun Vyvgart hafa ekki verid
stadfest hja pessum hopi.

Aldradir
Engar sérstakar varidarradstafanir eru naudsynlegar fyrir medferd hja sjuklingum eldri en 65 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Vyvgart
Latio leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid a0 Vyvgart hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Vyvgart inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverri sprautu, p.e.a.s. er nanast natriumlaust.

Vyvgart inniheldur pélysorbat
Lyfid inniheldur 2,1 mg af pélysorbati 80 i hverri sprautu sem samsvarar 0,4 mg/ml. Polysorbot geta
valdid ofnemisvidbrogdum. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med eitthvad ofnemi..

3. Hvernig nota a Vyvgart

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi

Hvada skammtur af Vyvgart er gefinn og hversu oft

Radlagoi skammturinn er 1.000 mg gefinn i lotum med einni inndeaelingu 4 viku i alls 4 vikur.
Laeknirinn mun dkveda hvort porf sé 4 fleiri medferdarlotum.
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Ef pu feerd pegar Vyvgart medferd i blaaed og vilt skipta yfir i Vyvgart undir hid, attir pt a0 fa
inndaelinguna undir hud i stad innrennslis i blaad i upphafi nastu meodferdarlotu.

A0 sprauta Vyvgart

Vyvgart er gefid med inndelingu undir hud. bu og leknirinn ettud ad akveda hvort, eftir fullnaegjandi
pjalfun, bt eda umoénnunaradili pinn getid sprautad Vyvgart. Fyrsta sjalfssprautunin 4 ad fara fram
undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns. Mikilvaegt er ad reyna ekki ad sprauta Vyvgart an pess ad hafa
fengid pjalfun hj4 heilbrigdisstarfsmanni.

Ef pu eda umonnunaradili pinn sprautar Vyvgart, verdur pu eda umoénnunaradili pinn ad lesa vandlega
og fylgja lyfjaleidbeiningunum i lok pessa fylgisedils (sja ,,Mikilvaegar notkunarleiobeiningar).
Raeddu vid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding ef pt hefur einhverjar spurningar um ad
sprauta pig.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

bar sem Vyvgart er gefid i einni afylltri sprautu til notkunar er 6liklegt ad pu fair of mikid. Hins vegar,
ef pu hefur ahyggjur skaltu hafa samband vid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreeding til ad fa
radleggingar.

Ef gleymist ad taka Vyvgart eda gleymist ad mzeta i lyfjagjof med Vyvgart
Fylgstu med neesta skammti. Mikilvaegt er ad nota Vyvgart nakvaemlega eins og laeknirinn hefur meelt
fyrir um.

o Ef pt gleymir skammtinum i minna en prja daga fra pvi ad pu att ad taka hann skaltu taka
skammtinn um leid og pi manst eftir pvi og fylgja sidan upphaflegu skammtaaatluninni.
o Ef pt gleymir skammtinum i meira en prja daga skaltu spyrja lekninn hvenaer pti att ad taka

naesta skammt.
o Ef pu gleymir tima fyrir lyfjagjof skaltu strax hafa samband vi0 leekninn til ad fa radleggingar.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka

Ef heett er ad nota Vyvgart

Ef gert er hl¢ 4 medferd med Vyvgart eda hin stodvud getur pad leitt til pess ad einkenni utbreidds
voovaslensfars komi aftur. Leitadu rada hja lekninum adur en pu haettir ad nota Vyvgart. Laeknirinn
mun raeda vio pig um hugsanlegar aukaverkanir og dhattur sem pvi fylgja. Laeknirinn mun einnig vilja
fylgjast naid med pér.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Laeknirinn mun reeda vid pig um hugsanlegar aukaverkanir og titskyra ahattu og avinning af notkun
Vyvgart 40ur en medferdin hefst.

Lattu laekninn vita tafarlaust ef pu tekur eftir:

Merkjum um alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnaemisvidbrogd) a bord vid prota i andliti, & vorum, i
halsi eda a tungu sem veldur kyngingar- eda 6ndunarerfioleikum, eda finnur fyrir maedi,
yfirlidstilfinningu eda faerd hidutbrot medan inndelingin er gefin eda eftir pad.

Ef pu pekkir ekki aukaverkanirnar hér 4 eftir skaltu bidja lekninn um ad utskyra peer fyrir pér.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o sykingar i nefi og halsi (efri ndunarvegi)
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. viobrogd par sem inndaelingin var gefin, sem geta verid rodi, klaoi, sarsauki. bessi vidbrogo a
stungustad eru venjulega veeg til i medallagi alvarleg og koma venjulega fram innan dags fra
inndaelingu.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o verkur eda svidi vid pvaglat sem geta verid einkenni pvagferasykingar
o boélga i ondunarvegum i lungum (berkjubdlga)

. vodvaverkur

o ogleoi

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aactla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
o ofnemisvidbrogd medan inndeling er gefin eda eftir ad henni er lokid:
- proti i andliti, & vérum, i hélsi eda 4 tungu sem veldur kyngingar- eda
Ondunarerfidleikum, meedi
- folvi, veikur og hradur puls, eda yfirlidstilfinning
- skyndileg utbrot, klaodi, ofsakladi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4

pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vi0 ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vyvgart
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keaeli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjosa.

Einnig ma geyma 6opnada afyllta sprautu vid stofuhita i upprunalegum umbudum vid allt ad 30 °C i
eitt skipti 1 allt a0 manud eftir ad hun hefur verio tekin tr keeli. Fargid lyfinu ef pad er ekki notad innan
manadar eda fyrir fyrningardagsetninguna, hvort sem kemur & undan.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid synilegar agnir

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vyvgart inniheldur

- Virka innihaldsefnid er efgartigiméd alfa. Hver afyllt sprauta inniheldur 1.000 mg af
efgartigimodi alfa i 5 ml. Hver ml inniheldur 200 mg af efgartigimodi alfa.

- Onnur innihaldsefni eru: Radbrigda hyaltrénidasi ar ménnum (rHuPH20), L-arganin
hydroklério, L-histidin, L-histidin hydroklorid einhydrat, L-metionin, polysorbat 80 (E433),
natriumklo6rio, sukroési, vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2 ,,Vyvgart inniheldur natrium®.

Lysing 4 utliti Vyvgart og pakkningastzeroir
Vyvgart er tilbuin til notkunar, litillega gul, teer eda o6rlitid skyjud lausn, athent sem lausn til
inndeelingar undir hud i afylltri sprautu.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent
Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien/Eesti

argenx BV

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

medinfobe@argenx.com

Bbbarapus

argenx BV

Ten.: 0800 46 273
medinfobg@argenx.com

Ceska republika
argenx BV

Tel: 800 040 854
medinfocz@argenx.com

Danmark

argenx BV

TIf.: 80 25 41 88
medinfodk@argenx.com

Deutschland

argenx Germany GmbH
Tel: 08001803963
medinfode@argenx.com

EArada

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

France

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

Hrvatska

argenx BV

Tel: 0800 806 524
medinfohr@argenx.com

Lietuva

argenx BV

Tel: 8 800 80 052
medinfolt@argenx.com

Luxembourg/Luxemburg
argenx BV

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

Magyarorszag

argenx BV

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

Malta

argenx BV

Tel: 8006 5101
medinfomt@argenx.com

Nederland

argenx BV

Tel: 0800 0232882
medinfonl@argenx.com

Norge

argenx BV

TIf: 800 62 225
medinfono@argenx.com

Osterreich

argenx BV

Tel: 0800 017936
medinfoat@argenx.com

Polska

argenx BV

Tel: 800 005 155
medinfopl@argenx.com

Portugal

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

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour.

Romainia

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

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
bar eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgeefa sjikdoma og lyf vid peim.
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Mikilvaegar notkunarleidbeiningar

Vyvgart 1.000 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
efgartigimod alfa

Til notkunar undir had

Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

Naudsynlegt er ad lesa og skilja pessar notkunarleidbeiningar 40ur en pu sprautar pig med Vyvgart.
Ef pi eda umonnunaradili pinn erud reidubuin til ad gefa Vyvgart faerdu pjalfun i inndelingu Vyvgart
hja heilbrigdisstarfsmanni. Heilbrigdisstarfsmadurinn tti ad syna pér eda umdnnunaradila pinum
hvernig a ad undirbua og sprauta Vyvgart 4 réttan hatt adur en pad er notad i fyrsta skipti.
Sjuklingurinn verdur ad geta synt ad hann geti gefio sér lyfid sjalfur undir eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns. bad er mikilvaegt ad pt reynir ekki ad sprauta lyfinu fyrr en pu hefur fengio
pjalfun og pu eda umodnnunaradili pinn erud viss um ad pid skiljid hvernig 4 ad nota Vyvgart. Leitadu
til heilbrigdisstarfsmanns ef spurningar vakna.

Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad vita 40ur en Vyvgart er sprautad undir hid

Eingongu til notkunar undir hd.

Afyllta sprautan er einnota og mé ekki nota aftur.

Ekki nota afyllta sprautu sem hefur verid geymd vid stofuhita i meira en 1 manud.

EkKki nota afyllta sprautu ef fyrningardagsetningin er lidin.

Ekki nota afyllta sprautu sem er sprungin, brotin, skemmd eda ef sprautuhettuna vantar.

Tilkynna a um skemmdar afylltar sprautur og skila peim til ap6teksins.

o Ekki nota afyllta sprautu ef lyfid er mislitt eda ef i pvi eru agnir. Lyfid 4 ad vera tert eda
ljosgult a litinn. Eolilegt er ad lausnin sé orlitid skyjud.

o Ekki hrista afylltu sprautuna.

Geymsluskilyroi fyrir afyllta sprautu med Vyvgart

. Geymid i keaeli (2 °C - 8 °C).

o Ma eKKki frjosa.

o Einnig ma geyma 6opnada afyllta sprautu vid stofuhita i upprunalegum umbudum vid allt ad
30 °C i eitt skipti i allt ad manud eftir a0 han hefur veriod tekin ar keeli. Fargio lyfinu ef pad er
ekki notad innan manadar eda fyrir fyrningardagsetninguna, hvort sem kemur 4 undan.

o Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

o Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.
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Yfirlit yfir hluta afylltu sprautunnar

Sprautuhetta _,| ?
Kragimed —p
o

aferd
< Lyfi
vokvaformi
Sprautubolur —
Oryggisnal
(Fylgir ekki med sprautunni)
25G, 5/8" (16 mm) ad lengd,
punnur veggur
— Grar tappi
Gegnsz
nalarhetta
1 Nalarhlif (= — |“_Fingragrip
Nal — f—stimpill

bumalpudi

Undirbuningur og athugun bunadarins

1. Askjan tekin uar keeli

1.1 Taktu 6skjuna med afylltu sprautunni ur keelinum.

1.2 Taktu 1 afyllta sprautu ur dskjunni og settu allar afylltu sprauturnar sem eftir eru aftur i keelinn
til a0 nota sidar.

1.3 Taktu afylltu sprautuna Gr bakkanum.

2. Afyllta sprautan athugud fyrir notkun
2.1 Skoodadu fyrningardagsetninguna & afylltu EXP: MM/AAAA (,%,
sprautunni.

EKKi nota afylltu sprautuna ef [EP:D:@
fyrningardagsetningin er lidin.

2.2 Skodadu astand afylltu sprautunnar og
sprautuhettunnar.

Ekki nota afylltu sprautuna ef hiin er
sprungin, brotin, skemmd eda ef
sprautuhettuna vantar.
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2.3 Skodadu lyfid i afylltu sprautunni. bad 4 ad
vera glaert eda 1josgult ad lit. Eolilegt er ad
lausnin sé orlitid skyjud.

Ekki nota afylltu sprautuna ef lyfid er
mislitt eda ef i pvi eru agnir.

Undirbiningur fyrir inndzelingu

3. Leyfou afylltu sprautunni ad na stofuhita
Leggdu afylltu sprautuna 4 hreint og flatt
yfirbord i 30 minttur svo hun nai stofuhita.

Ekki reyna a0 hita afylltu sprautuna a
nokkurn annan hatt.
Ekki nota afylltu sprautuna ef hiin hefur

verid geymd vid stofuhita lengur en 1 manud.

4. Undirbuningur annarra hluta og
handpvottur

4.1 Hafou til eftirfarandi hluti sem fylgja ekki
med afylltu sprautunni

Oryggisnal

Sprittpurrka Ii

ilat fyrir S
oddhvassa hluti ——

Daudhreinsud

grisja og/ eda
saraumbudir
(eftir borfum)
4.2 Pvoou hendur med sapu og vatni.
5. Brjéttu hettuna af afylltu sprautunni og Flettié af og
festu nalina a hana

5.1 Opnadu nalarumbudirnar varlega og taktu
nalina ar peim. Fargadu umbudunum med
heimilissorpi.

fiarlegiod
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5.2 Sveigdu hettuna & afylltu sprautunni til hlidar
til pess ad brjota hana af.

Fargadu sprautuhettunni med heimilissorpi og
leggdu afylltu sprautuna 4 hreint og flatt |
yfirbord. Smellur & 7]

EkKki snerta oddinn 4 afylltu sprautunni L 4
eftir ad hettan hefur verid fjarlegd. “‘7/—"{-

5.3 Haltu afylltu sprautunni i annarri hendi og
festu nalina a afylltu sprautuna med pvi ad snia
henni & (réttselis/til heegri) par til pa finnur fyrir
motstoou.

Nu er nalin fost vid afylltu sprautuna.

6. Val og hreinsun a stungustao a kvio
6.1 Veldu stungustad a kvionum (magasvadi) Veldu stad
minnst 5 cm fra naflanum. Notadu nyjan akvio
stungustad i hvert skipti.

Ekki sprauta lyfinu par sem htd hefur
ordid fyrir ertingu, er raud, marin, sykt
eda par sem eru or. EKKi sprauta i blazo.
Afyllta sprautan er adeins atlud til
inndeelingar (undir hud).

6.2 Hreinsadu valinn stungustad med
sprittpurrku og leyfou honum ad porna.

EkKi blasa 4 stungustadinn eda snerta
hann eftir ad hann hefur verid hreinsadur.
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Inndzeling Vyvgart

7. Nalarhlifin dregin til baka og
nalarhetta fjarlaego
7.1 Dragou nalarhlifina til baka.

Athugadu: Nalarhlifin verdur notud
eftir inndeelinguna til ad hylja nalina
og varna frekari stungum.

7.2 Haltu um bol afylltu sprautunnar
og fjarleegdu gegnsaju nalarhettuna
med pvi ad toga hana beint af
nalinni.

Fargadu nalarhettunni med
heimilissorpi.

Ekki setja nalarhettuna aftur
a nalina.

Togadu
hettuna
beint af

8. Inndzeling

8.1 Kliptu i hreinsadan
stungustadinn.

A medan pu klipur i hiidina skaltu
stinga nalinni inn 1 hidina med
45-90 gradu halla

EkKi klipa of fast i htidina par
sem pad geeti valdio mari.

Slepptu svo hudinni.
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8.2 Prystu stimplinum rélega nidur
par til hann stédvast til ad deela
lyfinu inn. Pad tekur um pad bil 20-
30 sektindur ad sprauta 6llu lyfinu.
bu finnur fyrir motstodu pegar pu
prystir & stimpilinn. Ef pu finnur
fyrir 6paegindum skaltu prysta
stimplinum heegar nidur.

bao er i lagi ad gera hlé &
inndaelingunni og breyta takinu a
sprautunni & medan 4 inndalingu
stendur.

EkKi reyna ad pvinga stimpilinn
hratt nidur pvi pa verdur erfidara
a0 prysta a hann.

8.3 begar ollu lyfinu hefur verid
deelt inn skaltu fjarlegja nalinu ur
hudinni med pvi ad draga nalina '

Sprautadu haegt og stodugt a
u.p.b. 20-30 sektiindum

beint Gt an pess ad halla henni. /—\

Forgun notadrar sprautu

9. Nalin hulin og fargao eftir notkun

9.1 Yttu nalarhlifinni varlega yfir nalina par til
hann smellur 4 sinn stad og hylur nalina.

betta kemur 1 veg fyrir stunguéhopp.

EkKi setja nalarhettuna aftur 4. Notadu
adeins nalarhlifina til pess ad hylja hana.

9.2 Hentu notadri sprautu, asamt afastri nalinni, i
ilatio fyrir oddhvassa hluti strax eftir notkun.
Ef pu ert ekki me0 ilat fyrir oddhvassa hluti ma

Ekki henda stokum nalum og sprautum
med heimilissorpi.

nota heimilisilat ef pad er:

o Ur sterku plasti;

e Haegt ad loka med péttu, stunguheldu loki,
an pess ad oddhvassir hlutir detti ur;

e Upprétt og stodugt;

o Lekur ekki;

o Er merkt 4 videigandi hatt med vidvorun
um ad heettulegur urgangur sé 1 ilatinu.

Fargaou o6llu ilatinu samkvamt leidbeiningum
laeknis, hjikrunarfraedings eda lyfjafraedings.

92




10. Medferd stungusvaedis

Ef pad blaedir eda vessar r stungusarinu skaltu
prysta grisju a pad par til bleedingin haettir.

Ef porf krefur getur pa notad litinn plastur.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR ’NIDURS]:(")DUR OG ASTADPUR FYRIR BREYTINGUM
A SKILMALUM MARKADSLEYFISINS

94



Visindalegar niourstoour

AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir efgartigimod alfa eru visindalegar nidurstddur
PRAC svohljéoandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gognum um 6gledi ur kliniskum rannséknum og tilkynningum, p.m.t.
tilvik sem komu fram stuttu eftir notkun lyfsins, telur PRAC ad orsakasamband 4 milli efgartigimod
alfa og 6gledi sé a0 minnsta kosti raunhafur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstoou ad breyta
baeri lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda efgartigimod alfa til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmeelin, sampykkir CHMP heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir efgartigimod alfa telur CHMP ad jafnveegid 4 milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda efgartigimod alfa sé 6breytt ad pvi gefnu ad

aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP malir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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