ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vyvgart 20 mg/mL koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett ta’ 20 mL fih 400 mg ta’ efgartigimod alfa (20 mg/mL).

Efgartigimod alfa huwa framment Fc derivat minn immunoglobulina G1 (IgG1, immunoglobulin G1)
rikombinanti umana prodott fi¢c-¢ellula tal-ovarju tal-hamster Ciniz (CHO, Chinese hamster ovary)

bit-teknologija tad-DNA rikombinanti.

Ec¢cipjent(i) b’ effett maghruf:

Kull kunjett fih 67.2 mg sodium.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (koncentrat sterili)

Minghajr kulur ghal kemxejn safrani, ¢ar ghal kemxejn opalexxenti, pH 6.7.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Vyvgart huwa indikat bhala terapija addizzjonali ghal terapija standard ghat-trattament ta’ pazjenti
adulti b’Myasthenia Gravis generalizzata (gMG, generalised Myasthenia Gravis) li huma pozittivi
ghall-antikorp tar-ricettur anti-acetylcholine (AChR, anti-acetylcholine receptor).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Efgartigimod alfa irid jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha u taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’disturbi newromuskolari.

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 10 mg/kg bhala infuzjoni gol-vini ta’ siegha li trid tinghata f*¢ikli ta’
infuzjonijiet darba fil-gimgha ghal 4 gimghat. 1¢-¢ikli tat-trattament sussegwenti ghandhom jinghataw
skont l-evalwazzjoni klinika. Il-frekwenza ta¢-¢ikli tat-trattament tista’ tvarja minn pazjent ghal ichor
(ara sezzjoni 5.1).

Fil-programm ta’ zvilupp kliniku, l-iktar zmien bikri biex jinbeda ¢iklu tat-trattament sussegwenti kien
ta’ 7 gimghat mill-infuzjoni tal-bidu ta¢-¢iklu precedenti. Is-sigurta f’1i jinbdew ¢ikli sussegwenti
gabel ma jkunu ghaddew 7 gimghat mill-bidu ta¢-¢iklu tat-trattament precedenti ma gietx stabbilita.



F’pazjenti li jiznu 120 kg jew iktar, id-doza rakkomandata hija ta’ 1 200 mg (3 kunjetti) ghal kull
infuzjoni (ara sezzjoni 6.6).

Doza magbuza

Jekk infuzjoni skedata ma tkunx possibbli, it-trattament jista’ jinghata sa 3 ijiem qabel jew wara l-punt
ta’ zmien skedat. Minn hemm ’il quddiem, l-iskeda tad-dozagg originali ghandha terga’ tinbeda
sakemm ic¢-¢iklu tat-trattament jitlesta. Jekk doza tehtieg tigi mdewma ghal iktar minn 3 ijiem, id-doza
m’ghandhiex tinghata sabiex jigi zgurat li jkun hemm intervall ta’ mill-inqas 3 ijiem bejn 1-ghoti ta’
zewg dozi konsekuttivi.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti minn eta ta’ 65 sena u ikbar (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Hemm data limitata disponibbli dwar is-sigurta u l-effikacja f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi,
l-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi. Hemm data
limitata hafna dwar is-sigurta u l-effikacja f’pazjenti b’indeboliment moderat jew sever tal-kliewi (ara
sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
M’hemm I-ebda data disponibbli f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. L-ebda aggustament fid-doza
mhu mehtieg f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ efgartigimod alfa fil-popolazzjoni pedjatrika ghadhom ma gewx determinati

s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dan il-prodott medic¢inali ghandu jinghata biss permezz ta’ infuzjoni gol-vini. Taghtix bhala injezzjoni
push jew bolus gol-vini. Dan ghandu jigi dilwit b’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride
9 mg/mL (0.9%) qabel ma jinghata kif deskritt f’sezzjoni 6.6.

Dan il-prodott medic¢inali ghandu jinghata fuq perjodu ta’ siegha. Ghandu jkun hemm trattament
xieraq disponibbli minnufih ghal reazzjonijiet ghall-infuzjoni u reazzjonijiet relatati mas-sensittivita
eccessiva qabel ma jinghata efgartigimod alfa. Fil-kaz ta’ reazzjonijiet ghall-infuzjoni, l-infuzjoni
ghandha tinghata b’rata aktar bil-mod, titwaqqaf temporanjament jew titwaqqaf ghalkollox (ara
sezzjoni 4.4).

Ghoti

o Spezzjona s-soluzzjoni vizwalment ghal materja partikolata gabel 1-ghoti.

o Aghti l-infuzjoni totali ta’ 125 mL tal-prodott medicinali dilwit fuq perjodu ta’ siegha bl-uzu ta’
filtru ta’ 0.2 um. Aghti I-ammont shih tas-soluzzjoni, u fl-ahhar lahlah il-pajp shih
bis-soluzzjoni tal-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%).

o Vyvgart ghandu jinghata minnufih wara d-dilwizzjoni u l-infuzjoni tas-soluzzjoni dilwita
ghandha titlesta fi zmien 4 sighat mid-dilwizzjoni.

o L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet ghal 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Mill-fehma mikrobijologika, sakemm il-metodu tad-dilwizzjoni ma jipprekludix ir-riskji ta’
kontaminazzjoni mikrobika, il-prodott ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax minnufih,
iz-zminijiet u lI-kundizzjonijiet tal-hzin wagqt l1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent. Taghmlux
fil-friza. Halli 1-prodott medi¢inali jilhaq it-temperatura tal-kamra qabel 1-ghoti. Lesti l-infuzjoni
fi zmien 4 sighat minn meta tohorgu mill-frigg. [l-prodott medicinali dilwit m’ghandux jigi
msahhan fi kwalunkwe mod iehor hlief permezz tal-arja ambjentali.



o Jekk isehhu reazzjonijiet ghall-infuzjoni, l-infuzjoni ghandha tinghata b’rata aktar bil-mod,
titwaqqaf temporanjament jew titwaqqaf ghalkollox (ara sezzjoni 4.4).

o Prodotti medic¢inali ohra m’ghandhomx jigu injettati fil-ports tal-gnub tal-infuzjoni jew jithalltu
ma’ Vyvgart.

Ghal istruzzjonijiet fuq id-dilwizzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Pazjenti bi Klassi V tal-Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA)

It-trattament b’efgartigimod alfa fpazjenti bi Klassi V tal-MGFA (jigifieri krizi mijastenika), definita
bhala intubazzjoni b’ventilazzjoni mekkanika jew minghajr, hlief fl-ambjent tal-kura ta’ rutina
postoperattiva, ma giex studjat. Is-sekwenza tal-bidu tat-terapija bejn terapiji stabbiliti ghal krizi MG u
efgartigimod alfa, u l-interazzjonijiet potenzjali taghhom, ghandhom jigu kkunsidrati (ara

sezzjoni 4.5).

Infezzjonijiet

Billi efgartigimod alfa jikkawza tnaqqis temporanju fil-livelli ta’ IgG ir-riskju ta’ infezzjonijiet jista’
jizdied (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1). L-infezzjonijiet 1-aktar komuni osservati fil-provi klini¢i kienu
infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ fuq u infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina (ara sezzjoni 4.8).
Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali klini¢i u sintomi ta’ infezzjonijiet waqt it-
trattament b’Vyvgart. F’pazjenti b’infezzjoni attiva, il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju li jinzamm
jew jitwaqgaf it-trattament b’efgartigimod alfa ghandu jigi kkunsidrat sakemm l-infezzjoni tghaddi.
Jekk issehh infezzjoni serja, ghandu jigi kkunsidrat il-posponiment tal-bidu tat-trattament
b’efgartigimod alfa sakemm l-infezzjoni tghaddi.

Reazzjonijiet ghall-infuzjoni u reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva

Jistghu jsehhu reazzjonijiet ghall-infuzjoni bhal raxx jew hakk. Fi prova klinika, reazzjonijiet
ghall-infuzjoni kienu hfief ghal moderati u ma wasslux ghall-interruzzjoni jew it-twaqqif tat-
trattament. [l-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati waqt 1-ghoti u ghal siegha wara ghal sinjali klini¢i
u sintomi ta’ reazzjonijiet ghall-infuzjoni. Jekk issehh reazzjoni u skont is-severita tar-reazzjoni,
l-infuzjoni ghandha tinghata b’rata aktar bil-mod, titwaqqaf temporanjament jew titwaqqaf ghalkollox,
u ghandhom jinbdew mizuri ta’ appogg xierqa. Meta r-reazzjoni tghaddi, 1-ghoti jista’ jitkompla
b’kawtela skont evalwazzjoni klinika.

Gew irrappurtati kazijiet ta’ reazzjoni anafilattika fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Jekk ikun
hemm suspett ta’ reazzjoni anafilattika, 1-ghoti ta’ Vyvgart ghandu jitwaqqaf immedjatament u jinbeda
trattament mediku xieraq. [l-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar is-sinjali u s-sintomi ta’
sensittivita ec¢essiva u ta’ reazzjonijiet anafilattici kif ukoll li ghandhom jikkuntattjaw lill-fornitur
tal-kura tas-sahha taghhom immedjatament jekk dawn isehhu.

Tilgim

Il-va¢cini kollha ghandhom jinghataw skont il-linji gwida tat-tilqim.



Is-sigurta tat-tilqgim b’vaééini hajjin jew hajjin attenwati u r-rispons ghat-tilgim b’dawn il-va¢¢ini waqt
it-trattament b’efgartigimod alfa mhux maghrufa. Ghal pazjenti li qed jigu ttrattati b’efgartigimod alfa,
it-tilgim b’vacc¢ini hajjin jew hajjin attentwati generalment mhuwiex irrakkomandat. Jekk it-tilqim
b’vaccini hajjin jew hajjin attenwati huwa mehtieg, dawn il-vac¢ini kollha ghandhom jinghataw tal-
inqas 4 gimghat gabel it-trattament u tal-inqas gimaghtejn wara l-ahhar doza ta’ efgartigimod alfa.
Vac¢cini ohra jistghu jinghataw kif mehtieg fi kwalunkwe hin waqt it-trattament b’efgartigimod alfa.

Immunogeniéita

Fl-istudju double-blind ikkontrollat bil-placebo, antikorpi ezistenti minn qabel li jorbtu ma’
efgartigimod alfa nstabu £°25/165 (15%) pazjent b’gMG. Antikorpi indotti mit-trattament ghal
efgartigimod alfa nstabu fi 17/83 (21%) pazjent. Fi 3 minn dawn is-17-il pazjent, l-antikorpi kontra
l-medic¢ina (ADAs, anti-drug antibodies) indotti mit-trattament ippersistew sat-tmiem tal-istudju.
Antikorpi newtralizzanti nstabu £°6/83 (7%) pazjent ittrattati b’ Vyvgart, inkluzi t-3 pazjenti b’ADAs
indotti mit-trattament persistenti. It-trattament mill-gdid ma kkawzax zieda fl-in¢idenza jew fit-titri
tal-antikorpi ghal efgartigimod alfa.

Ma kien hemm l-ebda impatt apparenti tal-antikorpi ghal efgartigimod alfa fuq l-effikacja klinika u
s-sigurta, lanqas fuq il-farmakokinetika u l-parametri farmakodinamici.

Terapiji b’immunosoppressanti u anticholinesterase

Meta terapiji b’immunosoppressanti mhux sterojdi, kortikosterojdi u anticholinesterase jitnaqqsu jew
jitwaqqfu, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal sinjali ta’ aggravar tal-marda.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih 67.2 mg sodium f’kull kunjett, ekwivalenti ghal 3.4% tal-ammont
massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li ghandu jittiched kuljum minn adult.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq 1-ebda studju ta’ interazzjoni.

Efgartigimod alfa jista’ jnaqqas il-kon¢entrazzjonijiet ta’ komposti li jorbtu mar-Ricettur Fc neonatali
(FcRn, neonatal Fc Receptor) uman, jigifieri prodotti bl-immunoglobulina, antikorpi monoklonali, jew
derivattivi tal-antikorpi li fihom id-dominju tal-Fc uman tas-subklassi ta’ IgG. Jekk possibbli, huwa
rakkomantat li 1-bidu tat-trattament b’dawn il-prodotti jigi pospost ghal sa gimaghtejn wara l-ahhar
doza ta’ kwalunkwe ¢iklu tat-trattament li jkun inghata ta’ Vyvgart. Bhala prekawzjoni, pazjenti li
jir¢ievu Vyvgart wagqt li jkunu fuq trattament b’dawn il-prodotti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib
ghar-rispons ta’ effikacja mahsub ta’ dawn il-prodotti.

Skambju tal-plazma, immunoadsorbiment, u plazmaferesi jistghu jnaqqsu I-livelli ta’ efgartigimod alfa
fi¢-¢irkolazzjoni.

I1-vaccini kollha ghandhom jinghataw skont il-linji gwida tat-tilqim.

L-interazzjoni potenzjali mal-vacc¢ini kienet studjata f'mudell mhux kliniku bl-uzu ta’ Keyhole limpet
hemocyanin (KLH) bhala l-antigene. L-ghoti fil-gimgha ta’ 100 mg/kg lix-xadini ma kellux impatt fuq
ir-rispons immuni ghat-tilqim ta’ KLH.

Ghal pazjenti li qed jigu ttrattati b’efgartigimod alfa, it-tilgim b’vac¢ini hajjin jew hajjin attentwati
generalment mhuwiex irrakkomandat. Jekk it-tilgim b’vac¢ini hajjin jew hajjin attenwati huwa
mehtieg, dawn il-vaccini ghandhom jinghataw tal-inqas 4 gimghat qabel it-trattament u tal-inqas
gimaghtejn wara l-ahhar doza ta’ efgartigimod alfa (ara sezzjoni 4.4).



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmzx data disponibbli dwar 1-uzu ta’ efgartigimod alfa waqt it-tqala. Antikorpi li jinkludu
antikorpi monoklonali terapewti¢i huma maghrufa li jigu trasportati attivament fil-placenta
(wara 30 gimgha ta’ gestazzjoni) billi jorbtu mal-ri¢ettur Fc neonatali.

Efgartigimod alfa jista’ jigi trazmess mill-omm lill-fetu li ged jizviluppa. Billi efgartigimod alfa huwa
mistenni li jnaqqas il-livelli tal-antikorpi tal-omm, u huwa mistenni wkoll li jinibixxi t-trasferiment
tal-antikorpi tal-omm lill-fetu, huwa mistenni tnaqgqis fil-protezzjoni passiva lit-tarbija li ghadha
titwieled. Ghalhekk, ir-riskji u l-benefic¢¢ji tal-ghoti ta’ vaccini hajjin/attenwati hajjin ghal trabi esposti
ghal efgartigimod alfa in utero ghandhom jigu kkunsidrati (ara sezzjoni 4.4).

It-trattament ta’ nisa tqal b’Vyvgart ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-benefi¢¢ju kliniku huwa oghla
mir-riskji.

Treddigh

M’hemmx taghrif dwar il-prezenza ta’ efgartigimod alfa fil-halib tal-bniedem, 1-effetti fuq it-tarbija

li ged tigi mredda’ jew l-effetti fuq il-produzzjoni tal-halib. Ma twettqux studji f’annimali dwar
it-trasferiment ta’ efgartigimod alfa fil-halib, u ghalhekk, 1-eliminazzjoni fil-halib tal-omm ma tistax
tigi eskluza. L-IgG tal-omm huwa maghruf li jkun prezenti fil-halib tal-bniedem. It-trattament ta’ nisa
li ged ireddghu b’efgartigimod alfa ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-benefi¢¢ju kliniku jkun oghla
mir-riskji.

Fertilita

M’hemmx data disponibbli dwar 1-effett ta’ efgartigimod alfa fuq il-fertilita fil-bniedem. Studji
f’annimali ma wrewx impatt ta’ efgartigimod alfa fuq il-parametri tal-fertilita tal-irgiel u tan-nisa
(ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Vyvgart m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi osservati l-aktar frekwentement kienu infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’
fuq u infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina (10.7% u 9.5%, rispettivament).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Is-sigurta ta” Vyvgart kienet evalwata 167 pazjent b’gMG fl-istudju kliniku tal-Fazi 3, double-blind
u kkontrollat bil-placebo.

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati f"Tabella 1 skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u t-terminu
ppreferut. Il-kategoriji tal-frekwenza huma ddefiniti kif gej: komuni hatna (= 1/10), komuni (= 1/100
sa < 1/10), mhux komuni (= 1/1 000 sa < 1/100) jew rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000). F’kull grupp ta’
frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla bl-iktar serji jigu l-ewwel.



Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal-organi | Reazzjoni avversa Kategorija
tal-frekwenza

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet” | Infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ fuq | Komuni hafna
Infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina Komuni
Bronkite Komuni

Disturbi fis-sistema immunitarja | Reazzjoni anafilattika® Mhux maghruf

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat- Majalgja Komuni

tessuti konnettivi

Korriment, avvelenament u

komplikazzjonijiet ta’ xi Ugigh ta’ ras minhabba t-tehid tal-medi¢ina | Komuni

pro¢edura’

* Ara l-paragrafu “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula”
# Minn rappurtar spontanju ta’ wara t-tqeghid fis-suq

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Infezzjonijiet

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati l-aktar frekwentement kienu infezzjonijiet, u lI-infezzjonijiet
rrapportati l-aktar kienu infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ fuq (10.7% [n = 9] tal-pazjenti
ttrattati b’efgartigimod alfa u 4.8% [n = 4] tal-pazjenti ttrattati bil-placebo) u infezzjonijiet fil-passagg
tal-awrina (9.5% [n = 8] tal-pazjenti ttrattati b’efgartigimod alfa u 4.8% [n = 4] tal-pazjenti ttrattati
bil-placebo). Dawn l-infezzjonijiet kienu hfief ghal moderati fis-severita f’pazjenti li rcevew
efgartigimod alfa (< Grad 2 skont il-Kriterji tat-Terminologija Komuni ghall-Avvenimenti Avversi).
B’mod generali, infezzjonijiet li hargu minhabba t-trattament kienu rrapportati £46.4% (n = 39)
tal-pazjenti ttrattati b’efgartigimod alfa u 37.3% (n = 31) tal-pazjenti ttrattati bil-placebo. [z-zmien
medjan mill-bidu tat-trattament sal-hrug tal-infezzjoni kien ta’ 6 gimghat. L-in¢idenza tal-
infezzjonijiet ma zdiditx b’¢ikli tat-trattament sussegwenti. It-twaqqif jew it-twaqqif temporanju
tat-trattament minhabba infezzjoni sehh f’inqas minn 2% tal-pazjenti.

Ugigh ta’ ras minhabba t-tehid tal-medicina

Ugigh ta’ ras minhabba t-tehid tal-medic¢ina kien irrapportat £°4.8% tal-pazjenti ttrattati b’efgartigimod
alfa u 1.2% tal-pazjenti ttrattati bil-placebo. Ugigh ta’ ras minhabba t-tehid tal-medicina kien
rrapportat meta I-ugigh ta’ ras kien meqjus temporanjament relatat mal-infuzjoni gol-vini ta’
efgartigimod alfa. Kollha kienu hfief jew moderati hlief ghal avveniment wiehed li kien irrapportat
bhala sever (Grad 3).

Ir-reazzjonijiet avversi l-ohra kollha kienu hfief jew moderati hlief ghal kaz wiehed ta’ majalgja
(Grad 3).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza ec¢cessiva

Ma hemm l-ebda sinjal jew sintomu spec¢ifiku maghrufta’ doza eé¢éessiva b’efgartigimod alfa. Fil-kaz
ta’ doza eccessiva l-avvenimenti avversi li jistghu jsehhu mhux mistennija li jkunu differenti minn
dawk li jistghu jkunu osservati bid-doza rakkomandata. I1-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal
reazzjonijiet avversi, u ghandu jinbeda trattament tas-sintomi u ta’ appogg xieraq. Ma hemm l-ebda
antidotu specifiku ghal doza e¢cessiva b’efgartigimod alfa.



5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti, immunosoppressanti selettivi, Kodi¢i
ATC: LO4AASS

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Efgartigimod alfa huwa framment ta’ antikorp IgG1 uman prodott bl-inginerija ghal affinita mizjuda
mar-Ric¢ettur Fc neonatali (FcRn, neonatal Fc Receptor). Efgartigimod alfa jorbot ma’ FcRn, 1i
jirrizulta fi tnaqqis fil-livelli ta’ IgG 1i jic¢irkola inkluzi awtoantikorpi IgG patogenici. Efgartigimod
alfa ma jaffettwax il-livelli ta’ immunoglobulini ohra (IgA, IgD, IgE jew IgM), jew dawk
tal-albumina.

L-awtoantikorpi IgG huma I-kawza sottostanti tal-patogenesi tal-MG. Dawn jindebolixxu
t-trazmissjoni newromuskolari billi jorbtu mar-ricetturi tal-acetylcholine (AChR, acetylcholine
receptors), it-tyrosine kinase specifiku ghall-muskoli (MuSK, muscle-specific tyrosine kinase) jew
il-proteina 4 relatata mar-ricettur tal-lipoproteini (LRP4, lipoprotein receptor-related protein 4)
b’densita baxxa.

Effetti farmakodinamici

Fi studju double-blind ikkontrollat bil-placebo f’pazjenti b’gMG, efgartigimod alfa naqqas il-livelli ta’
IgG fis-seru u I-livelli ta’ awtoantikorpi AChR bid-doza u l-iskeda rakkomandata (ara sezzjoni 4.2).
It-tnaqqis percentwali medju massimu fil-livelli totali ta’ IgG imgabbla mal-linja bazi lahaq 61%
gimgha wara l-ahhar infuzjoni tac-¢iklu tat-trattament tal-bidu u rega’ lura ghal-livelli tal-linja bazi

9 gimghat wara l-ahhar infuzjoni. Effetti simili kienu osservati wkoll ghas-sottotipi kollha ta’ IgG.
It-tnaqgqis fil-livelli tal-awtoantikorpi AChR segwa tul ta’ Zmien simili bit-tnaqqis perc¢entwali medju
massimu ta’ 58% gimgha wara l-ahhar infuzjoni u rega’ lura ghal-livelli tal-linja bazi 7 gimghat wara
l-ahhar infuzjoni. Bidliet simili kienu osservati waqt it-tieni ¢iklu tal-istudju.

Effikacja klinika u sigurta

L-effika¢ja ta’ efgartigimod alfa ghat-trattament ta’ adulti b’Myasthenia Gravis generalizzata (gMG)
kienet studjata fi prova double-blind ikkontrollata bil-placebo, multicentrika, fejn il-pazjenti ntghazlu
b’mod kazwali, li damet 26 gimgha (ARGX-113-1704).

F’dan l-istudju, il-pazjenti kellhom jissodisfaw il-kriterji ewlenin li gejjin waqt l-iskrinjar:

o Klassifikazzjoni klinika tal-Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) ta’ klassi II,
I jew 1V;

o Pazjenti b’testijiet serologici pozittivi jew negattivi ghall-antikorpi ghal AChR;

o Puntegg totali tal-Attivitajiet tal-hajja ta’ kuljum bl-MG (MG-ADL, MG-Activities of Daily
Living) ta’ > 5;

o Fuq dozi stabbli ta’ terapija ghal MG qabel l-iskrinjar, li jinkludu inibituri ta’
acetylcholinesterase (AChE), sterojdi jew terapija immunosoppressiva mhux sterojdi (NSIST,
non-steroidal immunosuppressive therapy), flimkien jew wahedhom [I-NSISTs kienu jinkludu
izda ma kinux limitati ghal azathioprine, methotrexate, cyclosporine, tacrolimus, mycophenolate
mofetil, u cyclophosphamide];

o Livelli ta’ IgG ta’ mill-inqas 6 g/L.

Pazjenti b’gMG tal-Klassi V tal-MGFA; pazjenti b’nuqqas ta’ rispons kliniku dokumentat ghal PLEX;
pazjenti ttrattati bi PLEX, IVIg darba fix-xahar u antikorpi monoklonali sitt xhur qabel il-bidu
tat-trattament; u pazjenti b’infezzjoni tal-epatite B attiva (akuta jew kronika), i kienu seropozittivi
ghal epatite C, u li kellhom dijanjozi ta’ AIDS, kienu eskluzi mill-provi.



Ghadd totali ta’ 167 pazjent kienu rregistrati fl-istudju u gew maghzula b’mod kazwali ghal
efgartigimod alfa ghal gol-vini (n = 84) jew placebo (n = 83). Il-karatteristi¢i tal-linja bazi kienu simili
bejn il-gruppi tat-trattament, inkluz l-eta medjana mad-dijanjozi [45 (19-81) sena], il-generu [il-bicca
1-kbira kienu nisa; 75% (efgartigimod alfa) kontra 66% (placebo)], ir-razza [il-bicca 1-kbira tal-pazjenti
kienu bojod; 84.4%] u z-zmien medjan mid-dijanjozi [8.2 snin (efgartigimod alfa) u 6.9 snin
(placebo)].

IlI-maggoranza tal-pazjenti (77% f’kull grupp) ittestjaw pozittivi ghal antikorpi ghal AChR (AChR-Ab,
antibodies to AChR) u 23% tal-pazjenti ttestjaw negattivi ghal AChR-Ab.

Matul dan l-istudju, aktar minn 80% tal-pazjenti f’kull grupp ircevew inibituri ta’ AChE, aktar minn
70% f’kull grupp tat-trattament ircevew sterojdi, u madwar 60% f’kull grupp tat-trattament ircevew
NSISTs, f’dozi stabbli. Mad-dhul fl-istudju, madwar 30% tal-pazjenti f’kull grupp tat-trattament ma
kellhomx esponiment precedenti ghal NSISTs.

Il-puntegg totali medjan ta” MG-ADL kien 9.0 fiz-zewg gruppi tat-trattament, u I-puntegg totali
medjan ta’ Myasthenia Gravis Kwantitattiva (QMG, Quantitative Myasthenia Gravis) kien 17 u 16
fil-gruppi ta’ efgartigimod alfa u tal-placebo, rispettivament.

Il-pazjenti kienu ttrattati b’efgartigimod alfa 10 mg/kg ghal gol-vini moghtija darba fil-gimgha ghal
4 gimghat u rcevew mhux iktar minn 3 ¢ikli tat-trattament (ara sezzjoni 4.2).

L-effika¢ja ta’ efgartigimod alfa tkejlet bl-uzu tal-iskala tal-Attivitajiet tal-Hajja Specifi¢i ta” Kuljum
bil-Myasthenia Gravis (MG-ADL) li tivvaluta l-impatt tal-gMG fuq il-funzjonijiet tal-hajja ta’ kuljum.
Puntegg totali jvarja minn O sa 24 bl-oghla punteggi li jindikaw indeboliment ikbar. F’dan l-istudju,
persuna b’rispons ghal MG-ADL kienet pazjent bi tnaqqis ta’ > 2 punti fil-puntegg totali ta’ MG-ADL
imgabbla mal-linja bazi ta¢-¢iklu tat-trattament, ghal tal-inqas 4 gimghat konsekuttivi bl-ewwel
tnaqqis li sehh mhux aktar tard minn gimgha wara l-ahhar infuzjoni tac-ciklu.

L-effikacja ta’ efgartigimod alfa tkejlet ukoll bl-uzu tal-puntegg totali tal-QMG li hija sistema ta’
gradazzjoni li tevalwa d-dghufija fil-muskoli b’puntegg totali possibbli ta’ 0 sa 39 fejn punteggi aktar
gholjin jindikaw indeboliment aktar sever. F’dan l-istudju, persuna b’rispons QMG kienet pazjent bi
tnaqqis ta’ > 3 punti fil-puntegg totali ta’ QMG imgabbla mal-linja bazi ta¢-Ciklu tat-trattament, ghal
tal-inqas 4 gimghat konsekuttivi bl-ewwel tnaqqis li sehh mhux aktar tard minn gimgha wara l-ahhar
infuzjoni tac-ciklu.

[l-punt tat-tmiem tal-effikacja primarju kien it-tqabbil tal-percentwal ta’ persuni b’rispons MG-ADL
waqt l-ewwel ¢iklu tat-trattament (C1) bejn il-gruppi tat-trattament fil-popolazzjoni seropozittiva ghal
AChR-AD.

Punt tat-tmiem sekondarju ewlieni kien it-tqabbil tal-percentwal ta’ persuni b’rispons QMG waqt C1
bejn iz-zewg gruppi tat-trattament fil-pazjenti seropozittivi ghal AChR-Ab.

Tabella 2. Persuni b’rispons MG-ADL u QMG waqt ¢iklu 1 fil-popolazzjoni seropozittiva ghal
AChR-AD (sett ta’ analizi mITT)

Popolazzjoni | Efgartigimod alfa Placebo Valur P Differenza bejn
n/N (%) n/N (%) Efgartigimod alfa u
1-Placebo (95% CI)

Seropozittivi ghal 44/65 (67.7) 19/64 (29.7) | <0.0001 | 38.0(22.1; 54.0)

MG-ADL | ™\ hR-Ab

OMG Seropozittivi ghal | 41/65 (63.1) 9/64 (14.1) | <0.0001 | 49.0 (34.5; 63.5)
AChR-Ab

AChR-Ab = acetylcholine receptor-antibody (antikorp tar-ricettur tal-acetylcholine); MG-ADL = Myasthenia
Gravis Activities of Daily Living (Attivitajiet tal-Hajja ta’ Kuljum bil-Myasthenia Gravis); QMG = Quantitative
Myasthenia Gravis (Myasthenia Gravis Kwantitattiva); mITT = modified intent-to-treat (modifikat bl-intenzjoni
li jigi ttrattat); n = numru ta’ pazjenti li l-osservazzjoni taghhom giet irrapportata; N = numru ta’ pazjenti fis-sett
tal-analizi; CI = confidence interval (intervall ta’ kunfidenza);




Rigressjoni logistika stratifikata ghal status ta’ AChR-Ab (jekk applikabbli), Gappunizi/Mhux Gappunizi u
standard ta’ kura, b’MG-ADL fil-linja bazi bhala kovarjant/QMG bhala kovarjanti
Valur p ezatt b’zewg nahat

L-analizijiet juru li waqt it-tieni ¢iklu tat-trattament, ir-rati ta’ persuni b’rispons MG-ADL kienu simili
ghal dawk wagqt l-ewwel ¢iklu tat-trattament (ara Tabella 3).

Tabella 3. Persuni b’rispons MG-ADL u QMG waqt ¢iklu 2 fil-popolazzjoni seropozittiva ghal
AChR-AD (sett ta’ analizi mITT)

Popolazzjoni Efgartigimod alfa Placebo

n/N (%) n/N (%)

Seropozittivi ghal
MG-ADL AChR-Ab 36/51 (70.6) 11/43 (25.6)

Seropozittivi ghal
QMG AChR-Ab 24/51 (47.1) 5/43 (11.6)

AChR-AD = antikorp tar-ricettur tal-acetylcholine; MG-ADL = Attivitajiet tal-Hajja ta’ Kuljum bil-Myasthenia
Gravis; QMG = Myasthenia Gravis Kwantitattiva; mITT = modifikat bl-intenzjoni li jigi ttrattat; n = numru ta’
pazjenti li l-osservazzjoni taghhom giet irrapportata; N = numru ta’ pazjenti fis-sett tal-analizi.

Data esploratorja turi li 1-bidu tar-rispons kien osservat fi zmien gimaghtejn mill-infuzjoni tal-bidu
1°37/44 (84%) pazjent ittrattat b’efgartigimod alfa ghal gol-vini f’persuni li kellhom rispons MG-ADL
li kienu seropozittivi ghal AChR-ADb.

Fl-istudju double-blind ikkontrollat bil-pla¢ebo, iz-zmien l-aktar bikri possibbli biex jinbeda ¢-¢iklu
tat-trattament sussegwenti kien ta’ 8 gimghat wara l-infuzjoni tal-bidu tal-ewwel ¢iklu tat-trattament.
Fil-popolazzjoni generali iz-zmien medjan sat-tieni ¢iklu tat-trattament fil-grupp ta’ efgartigimod alfa
ghal gol-vini kien ta’ 13-il gimgha (SD 5.5 gimghat) u z-Zzmien medjan kien ta’ 10 gimghat

(8-26 gimghat) mill-ewwel infuzjoni tal-ewwel ¢iklu tat-trattament. Fl-istudju ta’ estensjoni open-label
li ghadu ghaddej l-iktar Zzmien bikri possibbli biex jinbdew ¢-¢ikli tat-trattament sussegwenti kien ta’

7 gimghat.

F’pazjenti li kellhom rispons ghat-trattament, it-titjib kliniku dam 5 gimghat °5/44 (11%) pazjent,
6-7 gimghat f°14/44 (32%) pazjent, 8-11-il gimgha £10/44 (23%) pazjent u 12-il gimgha jew iktar fi
15/44 (34%) pazjent.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni

Fuq il-bazi ta’ analizi tad-data PK tal-popolazzjoni f’individwi u pazjenti f’sahhithom il-volum ta’
distribuzzjoni kien ta’ 18-il L.

Bijotrasformazzjoni

Efgartigimod alfa huwa mistenni li jigi degradat mill-enzimi proteoliti¢i f*peptidi zghar u
acidi amminici.

Eliminazzjoni
[1-half-life terminali hija ta’ 80 sa 120 siegha (3 sa 5 ijiem). Fuq il-bazi ta’ analizi tad-data PK

tal-popolazzjoni, it-tnehhija hija ta’ 0.128 L/siegha. I1-piz molekulari ta’ efgartigimod alfa huwa ta’
madwar 54 kDa, li huwa fil-konfini tal-molekuli li jigu ffiltrati mill-kliewi.
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Linearitd/nugqgas ta’ linearita

I1-profil tal-farmakokinetika ta’ efgartigimod alfa huwa lineari, indipendenti mid-doza jew mill-hin,
b’akkumulazzjoni negligibbli. [l-proporzjon ta’ akkumulazzjoni medja geometrika bbazat fuq l-oghla
konc¢entrazzjonijiet osservati kien ta’ 1.12.

Popolazzjonijiet specjali

Eta, generu, razza u piz tal-gisem
I1-farmakokinetika ta’ efgartigimod alfa ma kinitx affettwata mill-eta (19-78 sena), mill-generu u
mir-razza.

Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni wriet 1i 1-effett tal-piz tal-gisem fuq l-esponiment ghal
efgartigimod alfa kien limitat f’doza ta’ 10 mg/kg f’pazjenti li jiznu sa 120 kg kif ukoll f’pazjenti li
jiznu 120 kg u iktar li réevew doza b’limitu massimu ta’ 1 200 mg/infuzjoni. Ma kien hemm I-ebda
effett tal-piz tal-gisem fuq il-livell ta’ tnaqqis ta’ IgG. Fl-istudju double-blind ikkontrollat bil-placebo,
5 (3%) pazjenti kienu jiznu iktar minn 120 kg. Il-piz tal-gisem medjan tal-pazjenti fuq efgartigimod
alfa fl-istudju kien ta’ 76.5 kg (min. 49; mass. 229).

Indeboliment tal-kliewi
Ma twettaq l-ebda studju farmakokinetiku dedikat f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi.

L-effett tal-markatur tal-funzjoni tal-kliewi tar-rata stmata ta’ filtrazzjoni glomerulari

[eGFR, estimated glomerular filtration rate] bhala kovarjant f’analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni
wera tnaqqis fl-eliminazzjoni li wassal ghal zieda limitata fl-esponiment f’pazjenti b’indeboliment
hafif tal-kliewi (¢GFR 60-89 mL/min/1.73 m?). L-ebda aggustament fid-doza specifiku mhu
rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi.

M’hemmx data suffi¢jenti dwar 1-impatt ta’ indeboliment moderat tal-kliewi
(eGFR 30-59 mL/min/1.73 m?) u indeboliment sever tal-kliewi (¢GFR < 30 mL/min/1.73 m?) fuq
il-parametri farmakokinetici ta’ efgartigimod alfa.

Indeboliment tal-fwied
Ma twettaq l-ebda studju farmakokinetiku dedikat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied.

L-effett tal-markaturi tal-funzjoni tal-fwied bhala kovarjanti f’analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni
ma wera l-ebda impatt fuq il-farmakokinetika ta’ efgartigimod alfa.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika u effett tossiku minn
dozi ripetuti, ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

Fi studju dwar ir-riproduzzjoni fil-firien u 1-fniek, 1-ghoti gol-vini ta’ efgartigimod alfa ma rrizultax
f’effetti avversi fuq il-fertilita u t-tqala u langas ma kien hemm effetti teratogeni¢i osservati f’livelli
tad-doza li jikkorrispondu ghal sa 11-il darba (firien) u 56 darba (fniek) I-esponiment (AUC) fid-doza
massima terapewtika rakkomandata.

Kar¢inogenicita u effett tossiku fuq il-geni

Ma twettaq l-ebda studju li evalwa l-potenzjal kar¢inogeniku u ta’ effett tossiku fuq il-geni ta’
efgartigimod alfa.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium dihydrogen phosphate, monohydrate
Disodium hydrogen phosphate, anhydrous
Sodium chloride

Arginine hydrochloride

Polysorbate 80

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin

L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet ghal 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Mill-fehma mikrobijologika, sakemm il-metodu tad-dilwizzjoni ma jipprekludix ir-riskji ta’
kontaminazzjoni mikrobika, il-prodott ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax minnufih,
iz-zminijiet u lI-kundizzjonijiet tal-hzin waqt l1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara d-dilwizzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Koncentrat f’kunjetti tal-hgieg (Tip I) ta” doza wahda ta’ 20 mL b’tapp tal-lastku (butyl, silikonizzat),
sigill tal-aluminju u ghatu li jinfetah b’daqqa ta’ saba’ tal-polypropylene.

Dags tal-pakkett ta’ kunjett wiehed.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Is-soluzzjoni ta’ efgartigimod alfa dilwita f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9%) tista’ tinghata bl-uzu ta’ boroz tal-polyethylene (PE), polyvinyl chloride (PVC), ethylene vinyl
acetate (EVA) u ethylene/polypropylene copolymer (boroz tal-polyolefins), kif ukoll b’pajpijiet
tal-infuzjoni tal-PE, PVC u polyurethane/polypropylene, flimkien ma’ filtri tal-polyurethane (PUR)
jew tal-PVC, b’membrane tal-filtru tal-polyethersulfone (PES) jew tal-polyvinylidene

fluoride (PVDF).

Bl-uzu tal-formula fit-tabella t’hawn taht, ikkalkula dan 1i gej:

o Id-doza ta’ Vyvgart mehtiega bbazata fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent bid-doza rakkomandata ta
10 mg/kg. Ghal pazjenti li jiznu aktar minn 120 kg uza piz tal-gisem ta’ 120 kg biex tikkalkula
d-doza. Id-doza totali massima ghal kull infuzjoni hija ta’ 1 200 mg. Kull kunjett fih 400 mg ta’
efgartigimod alfa f’koncentrazzjoni ta’ 20 mg/mL.

J In-numru ta’ kunjetti mehtiega.

o I1-volum tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%). Il-volum totali
tal-prodott medi¢inali dilwit huwa ta’ 125 mL.

)
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Tabella 4. Formula

Pass 1 — Ikkalkula d-doza (mg) 10 mg/kg x piz (kg)

Pass 2 — Ikkalkula l-volum tal-kon¢entrat (mL) doza (mg) ~ 20 mg/mL

Pass 3 — Ikkalkula n-numru ta’ kunjetti volum tal-kon¢entrat (mL) + 20 mL
Pass 4 — Ikkalkula I-volum tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni 125 mL — volum tal-kon¢entrat (mL)
(mL) ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)

Dilwizzjoni
o Spezzjona vizwalment biex tara li I-kontenut tal-kunjett huwa ¢ar ghal kemxejn opalexxenti,
minghajr kulur ghal kemxejn safrani, u minghajr materja partikolata. Jekk jigu osservati
particelli vizibbli u/jew il-likwidu fil-kunjett ikun bidel il-kulur, il-kunjett m’ghandux jintuza.
Thawwadx il-kunjetti.
o Bl-uzu ta’ teknika asettika matul il-preparazzjoni tas-soluzzjoni dilwita:
- Igbed bil-mod l-ammont mehtieg ta’ Vyvgart min-numru xieraq ta’ kunjetti b’siringa u
labra sterili (ara Tabella 4). Armi kwalunkwe porzjon mhux uzat tal-kunjetti.
- Ittrasferixxi d-doza kalkulata tal-prodott f’borza tal-infuzjoni.
- Iddilwixxi l-prodott 1i gbidt billi zzid 1-ammont ikkalkulat ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) biex taghmel volum totali ta’ 125 mL.
- Dawwar bil-mod ta’ taht fuq il-borza tal-infuzjoni li fiha l-prodott dilwit minghajr ma
thawwad biex tizgura li I-prodott u d-dilwent jithalltu sew.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

I1-Belgju

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1674/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10 ta” Awwissu 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vyvgart 1 000 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett fih 1 000 mg ta’ efgartigimod alfa £°5.6 mL (180 mg/mL).

Efgartigimod alfa huwa framment Fc derivat minn immunoglobulina G1 (IgG1, immunoglobulin G1)
rikombinanti umana prodott fi¢c-¢ellula tal-ovarju tal-hamster Ciniz (CHO, Chinese hamster ovary)

bit-teknologija tad-DNA rikombinanti.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Safranija, ¢ara ghal opalexxenti, pH 6.0.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Vyvgart huwa indikat bhala terapija addizzjonali ghal terapija standard ghat-trattament ta’ pazjenti
adulti b’Myasthenia Gravis generalizzata (gMG, generalised Myasthenia Gravis) li huma pozittivi
ghall-antikorp tar-ricettur anti-acetylcholine (AChR, anti-acetylcholine receptor).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ pazjenti
b’disturbi newromuskolari. L-ewwel ¢iklu ta’ trattament u l-ewwel ghoti tat-tieni ¢iklu ta’ trattament
ghandhom jinghataw minn professjonist tal-kura tas-sahha jew taht is-supervizjoni tieghu. Trattament
sussegwenti ghandu jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha jew jista’ jinghata d-dar
mill-pazjent jew mill-persuna li tiehu hsiebu wara tahrig xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taht il-gilda.

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 1 000 mg li trid tinghata taht il-gilda f*¢ikli ta’ injezzjonijiet darba
fil-gimgha ghal 4 gimghat. 1¢-¢ikli tat-trattament sussegwenti ghandhom jinghataw skont
l-evalwazzjoni klinika. Il-frekwenza ta¢-¢ikli tat-trattament tista’ tvarja minn pazjent ghal ichor
(ara sezzjoni 5.1).

Fil-programm ta’ zvilupp kliniku, l-iktar Zzmien bikri biex jinbeda ¢iklu tat-trattament sussegwenti kien

ta’ 7 gimghat mill-infuzjoni tal-bidu ta¢-¢iklu precedenti. Is-sigurta f’1i jinbdew ¢ikli sussegwenti
gabel ma jkunu ghaddew 7 gimghat mill-bidu ta¢-¢iklu tat-trattament precedenti ma gietx stabbilita.
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Ghal pazjenti li attwalment jir¢ievu efgartigimod alfa gol-vini, is-soluzzjoni ghal injezzjoni taht
il-gilda tista’ tintuza bhala alternattiva. Huwa rakkomandat li 1-qlib bejn il-formulazzjonijiet isir
fil-bidu ta’ ¢iklu gdid ta’ trattament. M’hemm I-ebda data dwar is-sigurta u 1-effikacja disponibbli
f’pazjenti li jaqilbu I-formulazzjonijiet waqt l-istess ¢iklu.

Doza magbuza

Jekk injezzjoni skedata ma tkunx possibbli, it-trattament jista’ jinghata sa 3 ijiem qabel jew wara
l-punt ta’ Zmien skedat. Minn hemm ’il quddiem, 1-iskeda tad-dozagg originali ghandha terga’ tinbeda
sakemm i¢-Ciklu tat-trattament jitlesta. Jekk doza tehtieg tigi mdewma ghal iktar minn 3 ijiem, id-doza
m’ghandhiex tinghata sabiex jigi zgurat li jkun hemm intervall ta’ mill-inqas 3 ijiem bejn 1-ghoti ta’
zewg dozi konsekuttivi.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti minn eta ta’ 65 sena u ikbar (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Hemm data limitata disponibbli dwar is-sigurta u l-effikacja f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi,
l-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi. Hemm data
limitata hatha dwar is-sigurta u l-effikacja f’pazjenti b’indeboliment moderat jew sever tal-kliewi (ara
sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
M’hemm I-ebda data disponibbli f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. L-ebda aggustament fid-doza
mhu mehtieg f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ efgartigimod alfa fil-popolazzjoni pedjatrika ghadhom ma gewx determinati
s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dan il-prodott medicinali ghandu jinghata biss permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda. M’ghandux
jinghata gol-vini.

Wara li tnehhi l-kunjett mill-frigg, stenna mill-inqas 15-il minuta qgabel tinjetta biex thalli s-soluzzjoni
tilhaq it-temperatura tal-kamra. Uza teknika asettika waqt li tipprepara u taghti s-soluzzjoni tal-prodott
medi¢inali. Thawwadx il-kunjett.

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni tista’ tinghata bl-uzu ta’ siringa tal-polypropylene, labar tat-trasferiment
tal-istainless steel u sett tal-infuzjoni bil-gwienah tal-polyvinyl chloride, b’volum massimu tal-priming
ta’ 0.4 mL.

J Igbed il-kontenut shih tas-soluzzjoni ta’ efgartigimod alfa mill-kunjett bl-uzu ta’ labra tat-
trasferiment.

o Biddel il-labra fuq is-siringa ghas-sett tal-infuzjoni bil-gwienah.

o Qabel I-ghoti, il-volum tas-siringa ghandu jigi aggustat ghal 5.6 mL.

Wagqt 1-ghoti tal-ewwel ¢iklu ta’ trattament u I-ewwel ghoti tat-tieni ¢iklu ta’ trattament ta’
efgartigimod alfa, ghandu jkun hemm trattament xieraq disponibbli minnufih ghal reazzjonijiet ghall-
injezzjoni u relatati mas-sensittivita eccessiva (ara sezzjoni 4.4). Ghandha titwettaq rotazzjoni tas-siti
tal-injezzjoni rakkomandati (l-addome) u gatt m’ghandhom jinghataw injezzjonijiet f’ghazz, ¢ikatri¢i,
jew zoni fejn il-gilda hija sensittiva, imbengla, hamra jew iebsa. Il-volum ta’ 5.6 mL ghandu jigi
injettat tul 30 sa 90 sekonda. L-injezzjoni tista’ ssir aktar bil-mod jekk il-pazjent ihoss skumdita.
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L-ewwel awtoamministrazzjoni ghandha dejjem issir taht is-supervizjoni ta’ professjonist tal-kura tas-
sahha. Wara tahrig xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taht il-gilda, il-pazjenti jew il-persuni li jichdu
hsiebhom jistghu jinjettaw il-prodott id-dar jekk il-professjonist tal-kura tas-sahha jiddetermina li
huwa xieraq. Il-pazjenti jew il-persuni li jiehdu hsiebhom ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex
jinjettaw Vyvgart skont 1-istruzzjonijiet ipprovduti fil-fuljett ta’ taghrif.

Ghal istruzzjonijiet komprensivi ghall-ghoti tal-prodott medi¢inali, jekk joghgbok irreferi ghall-
Istruzzjonijiet ghall-Uzu fil-fuljett ta’ taghrif.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Pazjenti bi Klassi V tal-Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA)

It-trattament b’efgartigimod alfa fpazjenti bi Klassi V tal-MGFA (jigifieri krizi mijastenika), definita
bhala intubazzjoni b’ventilazzjoni mekkanika jew minghajr, hlief fl-ambjent tal-kura ta’ rutina
postoperattiva, ma giex studjat. Is-sekwenza tal-bidu tat-terapija bejn terapiji stabbiliti ghal krizi MG u
efgartigimod alfa, u l-interazzjonijiet potenzjali taghhom, ghandhom jigu kkunsidrati (ara

sezzjoni 4.5).

Infezzjonijiet

Billi efgartigimod alfa jikkawza tnaqqis temporanju fil-livelli ta’ IgG ir-riskju ta’ infezzjonijiet jista’
jizdied (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1). L-infezzjonijiet 1-aktar komuni osservati fil-provi klini¢i kienu
infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ fuq u infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina (ara sezzjoni 4.8).
Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali klini¢i u sintomi ta’ infezzjonijiet waqt it-
trattament b’Vyvgart. F’pazjenti b’infezzjoni attiva, il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju li jinzamm
jew jitwaqgaf it-trattament b’efgartigimod alfa ghandu jigi kkunsidrat sakemm l-infezzjoni tghaddi.
Jekk issehh infezzjoni serja, ghandu jigi kkunsidrat il-posponiment tal-bidu tat-trattament
b’efgartigimod alfa sakemm l-infezzjoni tghaddi.

Reazzjonijiet ghall-injezzjoni u reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva

Reazzjonijiet ghall-injezzjoni bhal raxx jew hakk kienu rrapportati fil-provi klini¢i (ara sezzjoni 4.8).
Dawn kienu hfief ghal moderati u ma wasslux ghat-twaqqif tat-trattament. Kazijiet ta’ reazzjoni
anafilattika kienu rrapportati b’efgartigimod alfa gol-vini fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq.
L-ewwel ¢iklu ta’ trattament u 1-ewwel ghoti tat-tieni ¢iklu tat-trattament ghandhom jinghataw taht is-
supervizjoni ta’ professjonist tal-kura tas-sahha. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal

30 minuta wara l-ghoti ghal sinjali klini¢i u sintomi ta’ reazzjonijiet ghall-injezzjoni. Jekk issehh
reazzjoni u skont is-severita tar-reazzjoni, ghandhom jinbdew mizuri ta’ appogg xierqa. Injezzjonijiet
sussegwenti jistghu jinghataw b’kawtela skont evalwazzjoni klinika.

Jekk ikun hemm suspett ta’ reazzjoni anafilattika, l-ghoti ta’ Vyvgart ghandu jitwaqqaf
immedjatament u jinbeda trattament mediku xieraq. Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar is-
sinjali u s-sintomi ta’ sensittivita ec¢essiva u ta’ reazzjonijiet anafilattici kif ukoll li ghandhom
jikkuntattjaw lill-professjonist tal-kura tas-sahha taghhom immedjatament jekk dawn isehhu.

Tilgim
Il-va¢cini kollha ghandhom jinghataw skont il-linji gwida tat-tilqim.
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Is-sigurta tat-tilgim b’vaééini hajjin jew hajjin attenwati u r-rispons ghat-tilgim b’dawn il-va¢¢ini waqt
it-trattament b’efgartigimod alfa mhux maghrufa. Ghal pazjenti li qed jigu ttrattati b’efgartigimod alfa,
it-tilqgim b’vacc¢ini hajjin jew hajjin attentwati generalment mhuwiex irrakkomandat. Jekk it-tilqim
b’vaccini hajjin jew hajjin attenwati huwa mehtieg, dawn il-vaé¢ini kollha ghandhom jinghataw tal-
inqas 4 gimghat gabel it-trattament u tal-inqas gimaghtejn wara l-ahhar doza ta’ efgartigimod alfa.
Vaccini ohra jistghu jinghataw kif mehtieg fi kwalunkwe hin wagqt it-trattament b’efgartigimod alfa.

Immunogeniéita

Fl-istudju kkontrollat b’mod attiv ARGX-113-2001, antikorpi ezistenti minn qabel li jorbtu ma’
efgartigimod alfa nstabu fi 12/110 (11%) pazjenti b’gMG. Antikorpi kontra efgartigimod alfa nstabu fi
19/55 (35%) pazjent ittrattati b’efgartigimod alfa ghal taht il-gilda mqabbla ma’ 11/55 (20%) pazjent
ittrattati bil-formulazzjoni moghtija gol-vini. Antikorpi newtralizzanti nstabu £*2 (4%) pazjenti ttrattati
b’efgartigimod alfa ghal taht il-gilda u 2 pazjenti ttrattati b’efgartigimod alfa gol-vini.

L-impatt tal-antikorpi ghal efgartigimod alfa fuq I-effikacja klinika u s-sigurta, il-farmakokinetika u
l-parametri farmakodinamici ma jistax jigi vvalutat minhabba l-in¢idenza baxxa ta’ antikorpi

newtralizzanti.

Terapiji b’immunosoppressanti u anticholinesterase

Meta terapiji b’immunosoppressanti mhux sterojdi, kortikosterojdi u anticholinesterase jitnaqqsu jew
jitwaqqfu, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal sinjali ta’ aggravar tal-marda.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq 1-ebda studju ta’ interazzjoni.

Efgartigimod alfa jista’ jnaqqas il-koncentrazzjonijiet ta’ komposti li jorbtu mar-Ricettur Fc neonatali
(FcRn, neonatal Fc Receptor) uman, jigifieri prodotti bl-immunoglobulina, antikorpi monoklonali, jew
derivattivi tal-antikorpi li fihom id-dominju tal-Fc uman tas-subklassi ta’ IgG. Jekk possibbli, huwa
rakkomantat li 1-bidu tat-trattament b’dawn il-prodotti jigi pospost ghal sa gimaghtejn wara l-ahhar
doza ta’ kwalunkwe ¢iklu tat-trattament li jkun inghata ta’ Vyvgart. Bhala prekawzjoni, pazjenti li
jir¢ievu Vyvgart wagqt li jkunu fuq trattament b’dawn il-prodotti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib
ghar-rispons ta’ effikacja mahsub ta’ dawn il-prodotti.

Skambju tal-plazma, immunoadsorbiment, u plazmaferesi jistghu jnaqqsu 1-livelli ta’ efgartigimod alfa
fi¢-¢irkolazzjoni.

I1-vaccini kollha ghandhom jinghataw skont il-linji gwida tat-tilqim.

L-interazzjoni potenzjali mal-vac¢ini kienet studjata f'mudell mhux kliniku bl-uzu ta’ Keyhole limpet
hemocyanin (KLH) bhala l-antigene. L-ghoti fil-gimgha ta’ 100 mg/kg lix-xadini ma kellux impatt fuq
ir-rispons immuni ghat-tilqim ta’ KLH. Ghal pazjenti li qed jigu ttrattati b’efgartigimod alfa, it-tilgim
b’vaccini hajjin jew hajjin attentwati generalment mhuwiex irrakkomandat. Jekk it-tilgim b’vaccini
hajjin jew hajjin attenwati huwa mehtieg, dawn il-va¢¢ini ghandhom jinghataw tal-inqas 4 gimghat
gabel it-trattament u tal-inqas gimaghtejn wara l-ahhar doza ta’ efgartigimod alfa (ara sezzjoni 4.4).
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4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmzx data disponibbli dwar 1-uzu ta’ efgartigimod alfa waqt it-tqala. Antikorpi li jinkludu
antikorpi monoklonali terapewti¢i huma maghrufa li jigu trasportati attivament fil-placenta
(wara 30 gimgha ta’ gestazzjoni) billi jorbtu mal-ri¢ettur Fc neonatali.

Efgartigimod alfa jista’ jigi trazmess mill-omm lill-fetu li ged jizviluppa. Billi efgartigimod alfa huwa
mistenni li jnaqqas il-livelli tal-antikorpi tal-omm, u huwa mistenni wkoll li jinibixxi t-trasferiment tal-
antikorpi tal-omm lill-fetu, huwa mistenni tnaqqis fil-protezzjoni passiva lit-tarbija li ghadha titwieled.
Ghalhekk, ir-riskji u I-benefic¢ji tal-ghoti ta’ vac¢cini hajjin/attenwati hajjin ghal trabi esposti ghal
efgartigimod alfa in utero ghandhom jigu kkunsidrati (ara sezzjoni 4.4).

It-trattament ta’ nisa tqal b’Vyvgart ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-benefi¢¢ju kliniku huwa oghla
mir-riskji.

Treddigh

M’hemmx taghrif dwar il-prezenza ta’ efgartigimod alfa fil-halib tal-bniedem, 1-effetti fuq it-tarbija

li ged tigi mredda’ jew l-effetti fuq il-produzzjoni tal-halib. Ma twettqux studji f’annimali dwar
it-trasferiment ta’ efgartigimod alfa fil-halib, u ghalhekk, 1-eliminazzjoni fil-halib tal-omm ma tistax
tigi eskluza. L-IgG tal-omm huwa maghruf li jkun prezenti fil-halib tal-bniedem. It-trattament ta’ nisa
li ged ireddghu b’efgartigimod alfa ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-benefi¢¢ju kliniku jkun oghla
mir-riskji.

Fertilita

M’hemmx data disponibbli dwar 1-effett ta’ efgartigimod alfa fuq il-fertilita fil-bniedem. Studji
f’annimali ma wrewx impatt ta’ efgartigimod alfa fuq il-parametri tal-fertilita tal-irgiel u tan-nisa
(ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Vyvgart m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi osservati l-aktar frekwentement kienu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (33%),
infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ fuq (10.7%) u infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina (9.5%).

I1-profil tas-sigurta globali ta’ Vyvgart ghal taht il-gilda kien konsistenti mal-profil tas-sigurta maghruf
tal-formulazzjoni ghal gol-vini.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi deskritti f°din is-sezzjoni kienu identifikati fi provi klini¢i u mir-rapporti ta’
wara t-tqeghid fis-suq. Dawn ir-reazzjonijiet huma pprezentati skont is-sistema tal-klassifika tal-organi
u t-terminu ppreferut. [l-kategoriji tal-frekwenza huma ddefiniti kif gej: komuni hafna (> 1/10),
komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000) jew
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza,
ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla bl-iktar serji jigu l-ewwel.
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Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal-organi | Reazzjoni avversa Kategorija
tal-frekwenza

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet” | Infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ fuqg | Komuni hafna
Infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina Komuni
Bronkite Komuni

Disturbi fis-sistema immunitarja | Reazzjoni anafilattika ? Mhux maghruf

Disturbi muskolu-skeletri¢i u Majalgja Komuni

tat-tessuti konnettivi

Disturbi generali u

kondizzjonijiet ta’ mnejn Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni > ¢ Komuni hafna

jinghata”

Korriment, avvelenament u

komplikazzjonijiet ta’ xi Ugigh ta’ ras minhabba t-tehid tal-medi¢ina ¢ | Komuni

pro¢edura’

* Ara l-paragrafu “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula”

# Minn rappurtar spontanju ta’ wara t-tqeghid fis-suq bir-rotta tal-ghoti gol-vini

b Ghoti taht il-gilda biss.

¢ (ez. raxx fis-sit tal-injezzjoni, eritema fis-sit tal-injezzjoni, hakk fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fis-sit tal-injezzjoni)
4 Ghoti gol-vini biss.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Fis-sett tad-data migbura flimkien minn zewg studji klini¢i b’efgartigimod alfa ghal taht il-gilda
(n=168), ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni kollha kienu minn hfief ghal moderati fis-severita
taghhom u ma waslux ghat-twaqqif tat-trattament. 44.0% (n = 74) tal-pazjenti kellhom reazzjoni fis-sit
tal-injezzjoni. Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni sehhew fi zmien 24 siegha wara 1-ghoti fi 78.4%
(58/74) tal-pazjenti u ssolvew minghajr trattament £°85.1% (63/74) tal-pazjenti. L-in¢idenza tar-
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni kienet I-oghla fl-ewwel ¢iklu ta’ trattament, irrapportata £36.3%
(61/168) tal-pazjenti waqt l-ewwel ¢iklu ta’ trattament u nagset ghal 20.1% (30/149), 15.4% (18/117)
u 12.5% (10/80) tal-pazjenti mat-tieni, it-tielet u r-raba’ ¢iklu ta’ trattament.

Infezzjonijiet

Fl-istudju kkontrollat bi placebo ARGX-113-1704 b’efgartigimod alfa gol-vini, ir-reazzjonijiet avversi
rrapportati 1-aktar frekwentement kienu infezzjonijiet, u l-infezzjonijiet rrapportati 1-aktar kienu
infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ fuq (10.7% [n = 9] tal-pazjenti ttrattati b’efgartigimod alfa
gol-vini u 4.8% [n = 4] tal-pazjenti ttrattati bil-placebo) u infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina (9.5%
[n = 8] tal-pazjenti ttrattati b’efgartigimod alfa gol-vini u 4.8% [n = 4] tal-pazjenti ttrattati
bil-placebo). Dawn l-infezzjonijiet kienu hfief ghal moderati fis-severita f’pazjenti li rcevew
efgartigimod alfa gol-vini (< Grad 2 skont il-Kriterji tat-Terminologija Komuni ghall-Avvenimenti
Avversi). B’mod generali, infezzjonijiet 1i hargu minhabba t-trattament kienu rrapportati 46.4%

(n = 39) tal-pazjenti ttrattati b’efgartigimod alfa gol-vini u 37.3% (n = 31) tal-pazjenti ttrattati
bil-placebo. 1z-Zzmien medjan mill-bidu tat-trattament sal-hrug tal-infezzjoni kien ta’ 6 gimghat.
L-in¢idenza tal-infezzjonijiet ma zdiditx b’¢ikli tat-trattament sussegwenti. It-twaqqif jew it-twaqqif
temporanju tat-trattament minhabba infezzjoni sehh f’inqas minn 2% tal-pazjenti.

Usigh ta’ ras minhabba t-tehid tal-medicina

Ugigh ta’ ras minhabba t-tehid tal-medic¢ina kien irrapportat £°4.8% tal-pazjenti ttrattati b’efgartigimod
alfa gol-vini u 1.2% tal-pazjenti ttrattati bil-placebo. Ugigh ta’ ras minhabba t-tehid tal-medicina kien
rrapportat meta I-ugigh ta’ ras kien meqjus temporanjament relatat mal-infuzjoni gol-vini ta’
efgartigimod alfa. Kollha kienu hfief jew moderati hlief ghal avveniment wiehed li kien irrapportat
bhala sever (Grad 3).
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Ir-reazzjonijiet avversi l-ohra kollha kienu hfief jew moderati hlief ghal kaz wiched ta’ majalgja
(Grad 3).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eé¢cessiva

Ma hemm l-ebda sinjal jew sintomu specifiku maghrufta’ doza ec¢cessiva b’efgartigimod alfa. Fil-kaz
ta’ doza eccessiva l-avvenimenti avversi li jistghu jsehhu mhux mistennija li jkunu differenti minn
dawk i jistghu jkunu osservati bid-doza rakkomandata. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal
reazzjonijiet avversi, u ghandu jinbeda trattament tas-sintomi u ta’ appogg xieraq. Ma hemm l-ebda
antidotu specifiku ghal doza eccessiva b’efgartigimod alfa.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti, immunosoppressanti selettivi, Kodici
ATC: LO4AASS

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Efgartigimod alfa huwa framment ta’ antikorp IgG1 uman prodott bl-inginerija ghal affinita mizjuda
mar-Ricettur Fc neonatali (FcRn, neonatal Fc Receptor). Efgartigimod alfa jorbot ma’ FcRn, li
jirrizulta fi tnaqqis fil-livelli ta’ IgG 1i jic¢irkola inkluzi awtoantikorpi IgG patogenici. Efgartigimod
alfa ma jaffettwax il-livelli ta’ immunoglobulini ohra (IgA, IgD, IgE jew IgM), jew dawk
tal-albumina.

L-awtoantikorpi IgG huma l-kawza sottostanti tal-patogenesi tal-MG. Dawn jindebolixxu
t-trazmissjoni newromuskolari billi jorbtu mar-ricetturi tal-acetylcholine (AChR, acetylcholine
receptors), it-tyrosine kinase specifiku ghall-muskoli (MuSK, muscle-specific tyrosine kinase) jew
il-proteina 4 relatata mar-ricettur tal-lipoproteini (LRP4, lipoprotein receptor-related protein 4)
b’densita baxxa.

Effetti farmakodinamici

Formulazzjoni ghal gol-vini

Fl-istudju double-blind ikkontrollat bil-placebo ARGX-113-1704 f’pazjenti b’gMG, efgartigimod alfa
10 mg/kg moghti darba fil-gimgha ghal 4 gimghat naqqas il-livelli ta’ IgG fis-seru u I-livelli ta’
awtoantikorpi AChR (AChR-Ab). It-tnaqqis percentwali medju massimu fil-livelli totali ta’ IgG
imqabbla mal-linja bazi lahaq 61% gimgha wara l-ahhar infuzjoni ta¢-¢iklu tat-trattament tal-bidu u
rega’ lura ghal-livelli tal-linja bazi 9 gimghat wara I-ahhar infuzjoni. Effetti simili kienu osservati
wkoll ghas-sottotipi kollha ta’ IgG. It-tnaqqis fil-livelli tal-AChR-Ab segwa tul ta’ Zmien simili bit-
tnaqqis perc¢entwali medju massimu ta’ 58% gimgha wara l-ahhar infuzjoni u rega’ lura ghal-livelli tal-
linja bazi 7 gimghat wara l-ahhar infuzjoni. Bidliet simili kienu osservati wagqt it-tieni ¢iklu tal-istudju.

Formulazzjoni ghal taht il-gilda

It-tnaqqis fil-livelli ta” AChR-Ab segwa perjodu ta’ zmien komparabbli bhal-livelli totali ta’ IgG u
kien simili bejn il-gruppi b’efgartigimod alfa ghal taht il-gilda u dak gol-vini. Kien osservat tnaqqis
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percentwali medju massimu fil-livelli ta” AChR-Ab ta’ 62.2% u 59.6% gimgha wara l-ahhar ghoti
fil-gruppi ta’ efgartigimod alfa ghal taht il-gilda u dak gol-vini rispettivament. Ghaz-zewg gruppi ta’
efgartigimod alfa ghal taht il-gilda u dak gol-vini, it-tnaqqis fil-livelli ta’ IgG totali u AChR-AD kienu
assocjati ma’ rispons kliniku, kif imkejjel mill-bidla mil-linja bazi fil-puntegg totali ta” MG-ADL (ara
figura 1).

Figura 1. Ir-relazzjoni bejn IgG totali u AChR-Ab u I-puntegg totali ta> MG-ADL fil-
popolazzjoni seropozittiva ghal AChR-ADb ittrattata b’efgartigimod alfa ghal taht
il-gilda (1A) u efgartigimod alfa gol-vini (1B) (I-istudju ARGX-113-2001)

A. Efgartigimod alfa ghal taht il-gilda
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Effikacja klinika u sigurta

Formulazzjoni ghal gol-vini

L-effika¢ja ta’ efgartigimod alfa ghat-trattament ta’ adulti b’Myasthenia Gravis generalizzata (gMG)
kienet studjata fi prova double-blind ikkontrollata bil-placebo, multi¢entrika, fejn il-pazjenti ntghazlu
b’mod kazwali, li damet 26 gimgha (ARGX-113-1704).

F’dan l-istudju, il-pazjenti kellhom jissodisfaw il-kriterji ewlenin li gejjin waqt I-iskrinjar:
o Klassifikazzjoni klinika tal-Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) ta’ klassi II,
I jew 1V;
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o Pazjenti b’testijiet serologici pozittivi jew negattivi ghall-antikorpi ghal AChR;

o Puntegg totali tal-Attivitajiet tal-hajja ta’ kuljum bl-MG (MG-ADL, MG-Activities of Daily
Living) ta’ > 5;

o Fuq dozi stabbli ta’ terapija ghal MG qabel l-iskrinjar, li jinkludu inibituri ta’
acetylcholinesterase (AChE), sterojdi jew terapija immunosoppressiva mhux sterojdi
(NSIST, non-steroidal immunosuppressive therapy), flimkien jew wahedhom [I-NSISTs kienu
jinkludu izda ma kinux limitati ghal azathioprine, methotrexate, cyclosporine, tacrolimus,
mycophenolate mofetil, u cyclophosphamide];

o Livelli ta’ IgG ta’ mill-inqas 6 g/L.

Pazjenti b’gMG tal-Klassi V tal-MGFA; pazjenti b’nuqqas ta’ rispons kliniku dokumentat ghal PLEX;
pazjenti ttrattati bi PLEX, IVIg darba fix-xahar u antikorpi monoklonali sitt xhur qabel il-bidu
tat-trattament; u pazjenti b’infezzjoni tal-epatite B attiva (akuta jew kronika), li kienu seropozittivi
ghal epatite C, u li kellhom dijanjozi ta’ AIDS, kienu eskluzi mill-provi.

Ghadd totali ta’ 167 pazjent kienu rregistrati fl-istudju u gew maghzula b’mod kazwali ghal
efgartigimod alfa gol-vini (n = 84) jew placebo (n = 83). Il-karatteristici tal-linja bazi kienu simili bejn
il-gruppi tat-trattament, inkluz I-eta medjana mad-dijanjozi [45 (19-81) sena], il-generu [il-bicca
1-kbira kienu nisa; 75% (efgartigimod alfa) kontra 66% (placebo)], ir-razza [il-bi¢¢a I-kbira tal-pazjenti
kienu bojod; 84.4%] u z-zmien medjan mid-dijanjozi [8.2 snin (efgartigimod alfa) u 6.9 snin
(placebo)].

[I-maggoranza tal-pazjenti (77% f’kull grupp) ittestjaw pozittivi ghal antikorpi ghal AChR (AChR-AD,
antibodies to AChR) u 23% tal-pazjenti ttestjaw negattivi ghal AChR-AbD.

Matul dan l-istudju, aktar minn 80% tal-pazjenti f’kull grupp ircevew inibituri ta’ AChE, aktar minn
70% f’kull grupp tat-trattament ircevew sterojdi, u madwar 60% f’kull grupp tat-trattament ircevew
NSISTs, f’dozi stabbli. Mad-dhul fl-istudju, madwar 30% tal-pazjenti f’kull grupp tat-trattament ma
kellhomx esponiment precedenti ghal NSISTs.

Il-puntegg totali medjan ta” MG-ADL kien 9.0 fiz-zewg gruppi tat-trattament, u l-puntegg totali
medjan ta’ Myasthenia Gravis Kwantitattiva (QMG, Quantitative Myasthenia Gravis) kien 17 u 16
fil-gruppi ta’ efgartigimod alfa u tal-placebo, rispettivament.

Il-pazjenti kienu ttrattati b’efgartigimod alfa gol-vini 10 mg/kg moghti darba fil-gimgha ghal
4 gimghat u récevew mhux iktar minn 3 ¢ikli tat-trattament.

L-effikacja ta’ efgartigimod alfa tkejlet bl-uzu tal-iskala tal-Attivitajiet tal-Hajja Specifici ta’ Kuljum
bil-Myasthenia Gravis (MG-ADL) li tivvaluta l-impatt tal-gMG fuq il-funzjonijiet tal-hajja ta’ kuljum.
Puntegg totali jvarja minn 0 sa 24 bl-oghla punteggi li jindikaw indeboliment ikbar. F’dan l-istudju,
persuna b’rispons ghal MG-ADL kienet pazjent bi tnaqqis ta’ > 2 punti fil-puntegg totali ta’ MG-ADL
imgabbla mal-linja bazi ta¢-¢iklu tat-trattament, ghal tal-inqas 4 gimghat konsekuttivi bl-ewwel
tnaqqis li sehh mhux aktar tard minn gimgha wara l-ahhar infuzjoni tac-¢iklu.

L-effikacja ta’ efgartigimod alfa tkejlet ukoll bl-uzu tal-puntegg totali tal-QMG li hija sistema ta’
gradazzjoni li tevalwa d-dghufija fil-muskoli b’puntegg totali possibbli ta’ 0 sa 39 fejn punteggi aktar
gholjin jindikaw indeboliment aktar sever. F’dan l-istudju, persuna b’rispons QMG kienet pazjent bi
tnaqqis ta’ > 3 punti fil-puntegg totali ta” QMG imqgabbla mal-linja bazi ta¢-ciklu tat-trattament, ghal
tal-ingas 4 gimghat konsekuttivi bl-ewwel tnaqqis li sehh mhux aktar tard minn gimgha wara 1-ahhar
infuzjoni tac-¢iklu.

Il-punt tat-tmiem tal-effika¢ja primarju kien it-tqabbil tal-per¢entwal ta’ persuni b’rispons MG-ADL
waqt l-ewwel ¢iklu tat-trattament (C1) bejn il-gruppi tat-trattament fil-popolazzjoni seropozittiva ghal
AChR-AD.

Punt tat-tmiem sekondarju ewlieni kien it-tqabbil tal-percentwal ta’ persuni b’rispons QMG waqt C1
bejn iz-zewg gruppi tat-trattament fil-pazjenti seropozittivi ghal AChR-Ab.
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Tabella 2. Persuni b’rispons MG-ADL u QMG waqt ¢iklu 1 fil-popolazzjoni seropozittiva ghal
AChR-AD (sett ta’ analizi mITT)

Popolazzjoni | Efgartigimod | Placebo Valur P Differenza bejn
alfan/N (%) | n/N (%) Efgartigimod alfa u
1-Plaéebo (95% CI)
Seropozittivi | 44/65 (67.7) | 19/64 (29.7) <0.0001 38.0 (22.1; 54.0)
MG-ADL | 101 AChR-Ab
QMG Seropozittivi | 41/65 (63.1) | 9/64 (14.1) <0.0001 49.0 (34.5; 63.5)
ghal AChR-Ab

AChR-Ab = acetylcholine receptor-antibody (antikorp tar-ricettur tal-acetylcholine); MG-ADL = Myasthenia
Gravis Activities of Daily Living (Attivitajiet tal-Hajja ta’ Kuljum bil-Myasthenia Gravis); QMG = Quantitative
Myasthenia Gravis (Myasthenia Gravis Kwantitattiva); mITT = modified intent-to-treat (modifikat bl-intenzjoni
li jigi ttrattat); n = numru ta’ pazjenti li 1-osservazzjoni taghhom giet irrapportata; N = numru ta’ pazjenti fis-sett
tal-analizi; CI = confidence interval (intervall ta’ kunfidenza);

Rigressjoni logistika stratifikata ghal status ta’ AChR-Ab (jekk applikabbli), Gappunizi/Mhux Gappunizi u
standard ta’ kura, b’ MG-ADL fil-linja bazi bhala kovarjant/QMG bhala kovarjanti

Valur p ezatt b’zewg nahat

L-analizijiet juru li waqt it-tieni ¢iklu tat-trattament, ir-rati ta’ persuni b’rispons MG-ADL kienu simili
ghal dawk wagqt l-ewwel ¢iklu tat-trattament (ara Tabella 3).

Tabella 3. Persuni b’rispons MG-ADL u QMG waqt ¢iklu 2 fil-popolazzjoni seropozittiva ghal
AChR-AD (sett ta’ analizi mITT)

Popolazzjoni Efgartigimod alfa Plaéebo

n/N (%) n/N (%)

Seropozittivi ghal
MG-ADL AChR-Ab 36/51 (70.6) 11/43 (25.6)

Seropozittivi ghal
QMG AChR-Ab 24/51 (47.1) 5/43 (11.6)

AChR-AD = antikorp tar-ricettur tal-acetylcholine; MG-ADL = Attivitajiet tal-Hajja ta’ Kuljum bil-Myasthenia
Gravis; QMG = Myasthenia Gravis Kwantitattiva; mITT = modifikat bl-intenzjoni li jigi ttrattat; n = numru ta’
pazjenti li l-osservazzjoni taghhom giet irrapportata; N = numru ta’ pazjenti fis-sett tal-analizi.

Data esploratorja turi li 1-bidu tar-rispons kien osservat fi zmien gimaghtejn mill-infuzjoni tal-bidu
£°37/44 (84%) pazjent ittrattat b’efgartigimod alfa gol-vini fpersuni li kellhom rispons MG-ADL 1i
kienu seropozittivi ghal AChR-Ab.

Fl-istudju double-blind ikkontrollat bil-placebo (ARGX-113-1704), iz-zmien l-aktar bikri possibbli
biex jinbeda ¢-¢iklu tat-trattament sussegwenti kien ta’ 8 gimghat wara l-infuzjoni tal-bidu tal-ewwel
¢iklu tat-trattament. Fil-popolazzjoni generali iz-zmien medjan sat-tieni ¢iklu tat-trattament fil-grupp
ta’ efgartigimod alfa gol-vini kien ta’ 13-il gimgha (SD 5.5 gimghat) u z-Zzmien medjan kien ta’

10 gimghat (8-26 gimghat) mill-ewwel infuzjoni tal-ewwel ¢iklu tat-trattament. Fl-istudju ta’
estensjoni open-label li ghadu ghaddej l-iktar zmien bikri possibbli biex jinbdew ¢-¢ikli tat-trattament
sussegwenti kien ta’ 7 gimghat.

F’pazjenti li kellhom rispons ghat-trattament, it-titjib kliniku dam 5 gimghat £5/44 (11%) pazjent,
6-7 gimghat f*14/44 (32%) pazjent, 8-11-il gimgha £10/44 (23%) pazjent u 12-il gimgha jew iktar fi
15/44 (34%) pazjent.

Formulazzjoni ghal taht il-gilda
Studju fejn il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, open-label, multi¢entriku li dam 10 gimghat
(ARGX-113-2001) twettaq f’pazjenti adulti b’gMG biex jevalwa n-nuqqas ta’ inferjorita tal-effett

farmakodinamiku ta’ efgartigimod alfa ghal taht il-gilda mgabbel ma’ efgartigimod alfa gol-vini.
I1-kriterji ta’ inkluzjoni u eskluzjoni ewlenin kienu l-istess bhal dawk fl-istudju ARGX-113-1704.

23




Ghadd totali ta’ 110 pazjenti ntghazlu b’mod kazwali u ré¢evew ¢iklu wiehed ta’ ghoti darba fil-gimgha
ghal 4 gimghat, ta’ jew efgartigimod alfa 1 000 mg ghal taht il-gilda (n = 55) jew efgartigimod alfa

10 mg/kg gol-vini (n = 55). [I-maggoranza tal-pazjenti kienu pozittivi ghall-antikorpi ghal AChR
(AChR-ADb): 45 pazjent (82%) fil-grupp ta’ efgartigimod alfa ghal taht il-gilda u 46 pazjent (84%)
fil-grupp ta’ efgartigimod alfa gol-vini. Il-pazjenti kollha kienu fuq dozi stabbli ta’ terapija ghal MG
gabel l-iskrinjar, li kienet tinkludi inibituri ta” AChE, sterodji jew NSISTs, moghtija bhala
kombinazzjoni jew wahedhom.

Il-karatteristi¢i fil-linja bazi kienu simili bejn il-gruppi ta’ trattament.

Matul l-istudju, aktar minn 80% tal-pazjenti f’kull grupp ircevew inibituri ta’ AChE, aktar minn 60%
tal-pazjenti f’kull grupp ir¢evew sterojdi u madwar 40% f’kull grupp ta’ trattament inghataw NSISTs,
f’dozi stabbli. Mad-dhul fl-istudju, madwar 56% tal-pazjenti f’kull grupp ta’ trattament ma kellhom

l-ebda esponiment precedenti ghal NSISTs.

[1-punt tat-tmiem primarju kien il-paragun tat-tnaqqis percentwali fil-livelli ta’ IgG totali mil-linja bazi
f’jum 29 bejn il-gruppi ta’ trattament fil-popolazzjoni globali. Ir-rizultati fil-popolazzjoni seropozittiva
ghal AChR-ADb juru n-nuqqas ta’ inferjorita ta’ efgartigimod alfa ghal taht il-gilda mgabbel ma’

efgartigimod alfa gol-vini (ara Tabella 4).

Tabella 4. Analizi ta> ANCOVA tal-bidla peré¢entwali mil-linja bazi fil-livell ta’ IgG totali fil-
jum 29 fil-popolazzjoni seropozittiva ghal AChR-AD (sett ta’ analizi mITT)

Efgartigimod alfa SC Efgartigimod alfa IV Differenza
Efgartigimod alfa SC-
Efgartigimod alfa IV
N | MedjaLS| CIta’95% | N| MedjaLS| CIta’95% | Differenzafl-| CIta’ Valur p
LS tal-Medja 95%
41 -66.9 -69.78, -64.02 | 43 -62.4 -65.22,-59.59 -4.5 -8.53,-0.46|< 0.0001

AChR-Ab = acetylcholine receptor—antibody (antikorp tar-ricettur tal-acetylcholine); ANCOVA = analysis of
covariance (analizi tal-kovarjanza); CI = confidence interval (intervall ta’ kunfidenza); SC = subcutaneous (ghal
taht il-gilda); IV = intravenous (gol-vini); LS = least squares; mITT = sett ta’ analizi modified intent-to-treatment
(sett ta’ analizi modifikat bl-intenzjoni li jigi ttrattat); N = numru ta’ pazjenti f’kull grupp li kienu inkluzi fl-
analizi ta” ANCOVA

[l-punti tat-tmiem sekondarji tal-effikacja kienu paraguni tal-percentwal ta’ dawk li kellhom rispons
MG-ADL u QMG, kif definiti fl-istudju ARGX-113-1704, bejn iz-zewg gruppi ta’ trattament. Ir-rizultati
fil-popolazzjoni seropozittiva ghal AChR-Ab huma pprezentati fit-Tabella 5.

Tabella 5. Dawk li kellhom rispons MG-ADL u QMG f’jum 29 fil-popolazzjoni seropozittiva

hal AChR-Ab (sett ta’ analizi mITT)
Efgartigimod alfa SC Efgartigimod alfa IV Differenza
n/N (%) n/N (%) Efgartigimod alfa SC-
Efgartigimod alfa IV (95% CI)
MG-ADL 32/45 (71.1) 33/46 (71.7) —0.6 (—19.2sa 17.9)
QMG 31/45 (68.9) 24/45 (53.3) 15.6 (—4.3 sa 35.4)

AChR-AD = acetylcholine receptor—antibody (antikorp tar-ricettur tal-acetylcholine); MG-ADL = Myasthenia
Gravis Activities of Daily Living (Attivitajiet tal-Hajja ta’ Kuljum bil-Myasthenia Gravis); QMG = Quantitative
Myasthenia Gravis (Myasthenia Gravis Kwantitattiva); SC = subcutaneous (ghal taht il-gilda); IV = intravenous
(gol-vini); mITT = modified intent-to-treat (modifikat bl-intenzjoni li jigi ttrattat); n = numru ta’ pazjenti li
ghalihom giet irrapportata l-osservazzjoni; N = numru ta’ pazjenti fis-sett ta’ analizi; CI = confidence interval
(intervall ta’ kunfidenza);

Data esploratorja turi li 1-bidu tar-rispons kien ossevat fi zmien gimaghtejn mill-ghoti tal-bidu fi
28/32 (88%) pazjent ittrattati b’efgartigimod alfa ghal taht il-gilda u 27/33 (82%) pazjent ittrattati
b’efgartigimod alfa gol-vini f’”dawk 1i kellhom rispons MG-ADL seropozittivi ghal AChR-Ab.
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Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji b’Vyvgart
f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-myasthenia gravis (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Fuq il-bazi tal-analizi tad-data PK tal-popolazzjoni, il-bijodisponibbilta stmata b’efgartigimod alfa
1 000 mg ghal taht il-gilda hija ta’ 77%.

[1-Cirougn medji wara 4 ghotjiet ta’ darba fil-gimgha b’efgartigimod alfa 1 000 mg ghal taht il-gilda u
efgartigimod alfa 10 mg/kg gol-vini kienu ta’ 22.0 pg/mL (37% CV) u 14.9 pg/mL (43% CV),
rispettivament. L-AUC.js3n ta’ efgartigimod alfa wara 1-ghoti ta’ ¢iklu wiehed ta’ trattament

b’1 000 mg moghtija taht il-gilda u 10 mg/kg gol-vini kienu komparabbli.

Distribuzzjoni

Fuq il-bazi ta’ analizi tad-data PK tal-popolazzjoni f’individwi u pazjenti f’sahhithom il-volum ta’
distribuzzjoni kien ta’ 18-il L.

Bijotrasformazzjoni

Efgartigimod alfa huwa mistenni li jigi degradat mill-enzimi proteoliti¢i f*peptidi zghar u

acidi amminici.

Eliminazzjoni

[1-half-life terminali hija ta’ 80 sa 120 siegha (3 sa 5 ijiem). Fuq il-bazi ta’ analizi tad-data PK
tal-popolazzjoni, it-tnehhija hija ta’ 0.128 L/siegha. I1-piz molekulari ta’ efgartigimod alfa huwa ta’

madwar 54 kDa, li huwa fil-konfini tal-molekuli li jigu ffiltrati mill-kliewi.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

I1-profil tal-farmakokinetika ta’ efgartigimod alfa huwa lineari, indipendenti mid-doza jew mill-hin,
b’akkumulazzjoni minima.

Popolazzjonijiet specjali

Eta, generu, razza u piz tal-gisem
Il-farmakokinetika ta’ efgartigimod alfa ma kinitx affettwata mill-eta (19-84 sena), mill-generu,
mir-razza u mill-piz tal-gisem.

Indeboliment tal-kliewi
Ma twettaq l-ebda studju farmakokinetiku dedikat fpazjenti b’indeboliment tal-kliewi.

L-effett tal-markatur tal-funzjoni tal-kliewi tar-rata stmata ta’ filtrazzjoni glomerulari

[eGFR, estimated glomerular filtration rate] bhala kovarjant f’analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni
wera tnaqqis fl-eliminazzjoni li wassal ghal zieda limitata fl-esponiment f’pazjenti b’indeboliment
hafif tal-kliewi (¢GFR 60-89 mL/min/1.73 m?). L-ebda aggustament fid-doza spe¢ifiku mhu
rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi.

M’hemmx data suffi¢jenti dwar l-impatt ta’ indeboliment moderat tal-kliewi (eGFR

30-59 mL/min/1.73 m?) u indeboliment sever tal-kliewi (¢GFR < 30 mL/min/1.73 m?) fuq il-parametri
farmakokineti¢i ta’ efgartigimod alfa.
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Indeboliment tal-fwied
Ma twettaq l-ebda studju farmakokinetiku dedikat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied.

L-effett tal-markaturi tal-funzjoni tal-fwied bhala kovarjanti f’analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni
ma wera l-ebda impatt fuq il-farmakokinetika ta’ efgartigimod alfa.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika u effett tossiku minn
dozi ripetuti, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Fi studju dwar ir-riproduzzjoni fil-firien u 1-fniek, 1-ghoti gol-vini ta’ efgartigimod alfa ma rrizultax
f’effetti avversi fuq il-fertilita u t-tqala u lanqas ma kien hemm effetti teratogenici osservati f’livelli
tad-doza li jikkorrispondu ghal sa 11-il darba (firien) u 56 darba (fniek) l-esponiment tal-bniedem ta’
10 mg/kg fuq il-bazi tal-AUC.

Karc¢inogenicita u effett tossiku fuq il-geni

Ma twettaq l-ebda studju li evalwa l-potenzjal kar¢inogeniku u ta’ effett tossiku fuq il-geni ta’
efgartigimod alfa.

Hyaluronidase jinstab fil-bi¢ca 1-kbira tat-tessuti tal-gisem tal-bniedem. Taghrif mhux kliniku ghal
hyaluronidase rikombinanti tal-bniedem ibbazat fuq studji konvenzjali ta’ effett tossiku minn dozi
ripetuti li jinkludi l-punti tat-tmiem tas-sigurta farmakologika, ma juri 1-ebda periklu spe¢jali ghall-
bnedmin. Studji dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’rHuPH20 Zvelaw tossic¢ita embrijo-
fetali fil-grieden f’esponiment sistemiku gholi, izda ma wrew l-ebda potenzjal teratogeniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Hyaluronidase rikombinanti tal-bniedem (rHuPH20)
L-histidine

L-histidine hydrochloride monohydrate
L-methionine

Polysorbate 20

Sodium chloride

Sucrose

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

18-il xahar

Jekk mehtieg, kunjetti mhux miftuha jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal sa
3 ijiem. Wara l-hzin f’temperatura tal-kamra, il-kunjetti mhux miftuha jistghu jergghu jitpoggew

fil-frigg. Jekk jinhaznu barra mill-frigg u jergghu jitpoggew fiha, iz-zmien totali kombinat barra
mill-frigg m’ghandux jagbez it-3 ijiem.
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Mill-fehma mikrobika, sakemm il-metodu tat-thejjija tas-siringa ma jipprekludix ir-riskju ta
kontaminazzjoni mikrobika, il-prodott ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax minnufih,
iz-zminijiet u 1-kundizzjonijiet tal-hzin waqt 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Soluzzjoni ta’ 5.6 mL f’kunjett tal-hgieg tat-Tip I ta’ 6 mL b’tapp tal-lastku, sigill tal-aluminju u ghatu
li jinfetah b’daqqa ta’ saba’ tal-polypropylene.

Dags tal-pakkett ta’ kunjett wiehed.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Vyvgart jigi f’soluzzjoni lesta ghall-uzu f’kunjett ghal uzu ta’ darba. Il-prodott medic¢inali m’ghandux
bzonn jigi dilwit.

Spezzjona vizwalment biex tara li l-kontenut tal-kunjett huwa soluzzjoni safranija, ¢ara ghal
opalexxenti, u minghajr materja partikolata. Jekk jigu osservati particelli il-kunjett m’ghandux jintuza.

Wara li tnehhi 1-kunjett mill-frigg, stenna mill-inqas 15-il minuta qgabel tinjetta biex thalli s-soluzzjoni
tilhaq it-temperatura tal-kamra (ara sezzjoni 6.3).

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

[1-Belgju

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1674/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10 ta” Awwissu 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA/CI
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) RESPONSABBLI
GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA
TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET

FIR-RIGWARD TAL—UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-
PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA/I B1J OLOGIKA/CI ATTIVA/I U MANIFATTUR()
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza/i bijologika/¢i attiva/i

Lonza Biologics, plc.
228 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 4DX
Ir-Renju Unit

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

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

[I-Belgju

Propharma Group The Netherlands
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

In-Netherlands

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonéernat.
B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA
U L-UZU
Prodott medi¢inali 1i jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).
C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7)
tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal

elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.
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D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u
r-riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew
minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR

32



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vyvgart 20 mg/mL konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
efgartigimod alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

400 mg/20 mL
Kull kunjett ta’ 20 mL fih 400 mg ta’ efgartigimod alfa

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate; disodium hydrogen phosphate, anhydrous;
sodium chloride; arginine hydrochloride; polysorbate 80; ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
kunjett wiehed

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu gol-vini wara d-dilwizzjoni.
Thawwadx.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

I1-Belgju

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1674/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢ettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Vyvgart 20 mg/mL konéentrat sterili
efgartigimod alfa
Ghal uzu gol-vini wara d-dilwizzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

400 mg/20 mL

6. OHRAJN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Thawwadx.

Ahzen fil-pakkett originali.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vyvgart 1 000 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
efgartigimod alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kunjett wieched fih 1 000 mg/5.6 mL ta’ efgartigimod alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Hyaluronidase rikombinanti tal-bniedem, L-histidine, L-histidine hydrochloride
monohydrate, L-methionine, polysorbate 20, sodium chloride, sucrose, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
kunjett wiched

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda.
Thawwadx.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

I1-Belgju

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1674/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

vyvgart 1000 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Vyvgart 1 000 mg injezzjoni
efgartigimod alfa
Ghal uzu taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Thawwadx.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

5.6 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Vyvgart 20 mg/mL konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
efgartigimod alfa

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Vyvgart u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Vyvgart
Kif ghandek tuza Vyvgart

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Vyvgart

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SR

1. X’inhu Vyvgart u ghalxiex jintuza

X’inhu Vyvgart

Vyvgart fih is-sustanza attiva efgartigimod alfa. Efgartigimod alfa torbot ma’ u timblokka proteina
fil-gisem jghidulha ricettur Fc neonatali (FcRn, neonatal Fc receptor). Billi timblokka I-FcRn,
efgartigimod alfa tnaqqas il-livell ta’ awtoantikorpi IgG li huma proteini tas-sistema immuni li
jattakkaw bi zball parti mill-gisem stess tal-persuna.

Ghaliex jintuza Vyvgart

Vyvgart jintuza flimkien ma’ terapija standard ghat-trattament ta’ adulti b’Myasthenia Gravis
generalizzata (gMG, generalised Myasthenia Gravis), marda awtoimmuni li tikkawza dghufija
tal-muskoli. [I-gMG tista’ taffettwa hatna gruppi ta’ muskoli fil-gisem. Il-kundizzjoni tista’ twassal
ghal qtugh ta’ nifs, gheja kbira u diffikultajiet biex tibla’.

F’pazjenti b’gMG, l-awtoantikorpi IgG jattakkaw u jaghmlu hsara lil proteini fuq in-nervituri
jeghidulhom ric¢etturi tal-acetylcholine. Minhabba din il-hsara, in-nervituri ma jkunux jistghu
jikkuntrattaw il-muskoli kif suppost, 1i jwassal ghal dghufija fil-muskoli u diffikulta fil-moviment.
Billi jorbot mal-proteina tal-FcRn u jnaqqas il-livelli ta’ awtoantikorpi, Vyvgart jista’ jtejjeb l-abilita
tal-muskoli biex jikkuntrattaw u jnaqqas is-sintomi tal-marda u l-impatt taghhom fuq l-attivitajiet ta’
kuljum.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Vyvgart
Tuzax Vyvgart

- jekk inti allergiku ghal efgartigimod alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza Vyvgart.

MGFA tal-klassis V
It-tabib tieghek jista’ ma jippreskrivix din il-medicina jekk inti gieghed fuq ventilatur minhabba
dghufija fil-muskoli kkawzati mill-gMG (krizi mijastenika).

Infezzjonijiet
It-trattament b’Vyvgart jista’ jnaqqas ir-rezistenza naturali tieghek ghall-infezzjonijiet. Ghalhekk,

qabel tibda Vyvgart, informa lit-tabib tieghek jekk ghandek xi infezzjonijiet.

Reazzjonijiet ghall-infuzjoni u reazzjonijiet allergic¢i

Vyvgart fih proteina li tista’ tikkawza reazzjonijiet £'xi nies bhal raxx jew hakk. Vyvgart jista’
jikkawza reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika serja). Jekk tesperjenza reazzjonijiet allergici bhal
nefha tal-wic¢, xufftejn, grizmejn jew fl-ilsien li jaghmluha difficli biex tibla’ jew tiehu n-nifs, taqta’
nifsek, thoss li ged tintilef minn sensik, jew ikollok raxx tal-gilda waqt jew wara I-infuzjoni, mela ghid
lit-tabib tieghek b’dan immedjatament.

Inti se tigi mmonitorjat ghal sinjali ta’ reazzjoni ghall-infuzjoni jew reazzjoni allergika waqt u ghal
siegha wara t-trattament.

Tilgim (vacéini)
Jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek jekk inti ré¢evejt vaccin f”dawn l-ahhar 4 gimghat jew jekk ged
tippjana li tigi vac¢inat fil-futur qarib.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medi¢ina lil tfal i ghandhom ingas minn 18-il sena ghaliex is-sigurta u I-effika¢ja ta’
Vyvgart ma gewx determinati f’din il-popolazzjoni.

Anzjani
Ma hemm l-ebda prekawzjoni specjali mehtiega ghat-trattament ta’ pazjenti li ghandhom iktar minn
65 sena.

Medicini ohra u Vyvgart
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medi¢ini ohra.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Vyvgart mhux mistenni li jkollu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Vyvgart fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha 67.2 mg sodium (il-komponent princ¢ipali tal-melh tat-tisjir/li jintuza mal-ikel)
f’kull kunjett. Dan huwa ekwivalenti ghal 3.4% tal-ammont massimu rakkomandat ta’ sodium li
ghandu jittiched kuljum mad-dieta minn adult.

3. Kif ghandek tuza Vyvgart
It-trattament se jinghata lilek mit-tabib tieghek jew fornitur iehor tal-kura tas-sahha. [l-fornitur tal-kura

tas-sahha tieghek 1-ewwel se jiddilwixxi l-prodott. Id-dilwizzjoni se tigi moghtija f’borza tad-drip
permezz ta’ tubu dirett f"wahda mill-vini tieghek tul perjodu ta’ siegha.
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X’doza ta’ Vyvgart se tirc¢ievi u kemme-il darba

Id-doza li tir¢ievi se tiddependi fuq il-piz tal-gisem tieghek, u se tinghata f”¢ikli ta’ infuzjoni wahda
kull gimgha ghal 4 gimghat. It-tabib tieghek se jiddetermina meta jkunu mehtiega ¢ikli tat-trattament
ohra. L-istruzzjonijiet ghall-fornitur tal-kura tas-sahha dwar 1-uzu xieraq ta’ din il-medi¢ina huma
pprovduti fl-ahhar ta” dan id-dokument.

Jekk tinghata Vyvgart aktar milli suppost
Jekk tissuspetta li gejt ac¢identalment moghti doza oghla ta’ Vyvgart minn dik preskritta, jekk
joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek ghal parir.

Jekk tinsa appuntament biex tinghata Vyvgart
Jekk tinsa appuntament, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih ghal parir u ara
s-sezzjoni taht “Jekk tieqaf tuza Vyvgart”.

Jekk tieqaf tuza Vyvgart

L-interruzzjoni jew it-twaqqif tat-trattament b’Vyvgart jista’ jwassal biex is-sintomi tieghek ta’ gMG
jergghu jitfaccaw. Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek qabel twaqqaf Vyvgart. It-tabib tieghek se
jiddiskuti mieghek I-effetti sekondarji u r-riskji possibbli. It-tabib tieghek se jkun irid ukoll
jimmonitorjak mill-qrib.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek I-effetti sekondarji possibbli u jispjegalek ir-riskji u 1-benefic¢ji
ta’ Vyvgart gabel it-trattament.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota:

Sinjali ta’ reazzjoni allergika serja (reazzjoni anafilattika) bhal netha tal-wic¢, xufftejn, grizmejn jew
fl-ilsien li jaghmluha diffi¢li biex tibla’ jew tiehu n-nifs, taqta’ nifsek, thoss li qed tintilef minn sensik,
jew ikollok raxx tal-gilda waqt jew wara l-infuzjoni.

Jekk m’intix ¢ert x’inhuma l-effetti sekondarji t’hawn taht, stagsi lit-tabib tieghek jispjegahomlok.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda f’kull 10)
. infezzjonijiet tal-imnieher u 1-grizmejn (tal-apparat respiratorju ta’ fuq)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda f’kull 10)

o ugigh jew sensazzjoni ta’ hruq meta tghaddi l-awrina, li jista’ jkun sinjal ta’ infezzjoni
fil-passagg tal-awrina
o infjammazzjoni tal-passaggi tal-arja fil-pulmun (bronkite)

o ugigh fil-muskoli (majalgja)
o ugigh ta’ ras waqt jew wara l-ghoti ta’ Vyvgart

Mhux maghruf
o Reazzjonijiet allergici waqt jew wara l-infuzjoni:
o nefha tal-wic¢, xufftejn, grizmejn jew fl-ilsien li jaghmluha difficli biex tibla’ jew tiehu n-

nifs, taqta’ nifsek
gilda pallida, polz dghajjef u mghaggel, jew thossok ged tintilef minn sensik
. raxx, hakk, jew horrigija f’daqqa
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendic¢i V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Vyvgart
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta wara “EXP”".
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Tuzax din il-medic¢ina jekk jigu osservati particelli vizibbli u/jew il-likwidu fil-kunjett ikun bidel il-kulur.

Wara d-dilwizzjoni I-prodott ghandu jintuza minnufih u l-infuzjoni (drip) ghandha titlesta fi Zzmien
4 sighat mid-dilwizzjoni. Halli I-prodott medi¢inali dilwit jilhaq it-temperatura tal-kamra qabel I-ghoti.
L-infuzjoni ghandha titlesta fi zmien 4 sighat minn meta titnehha mill-frigg.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Vyvgart

Is-sustanza attiva hi efgartigimod alfa.

- Kull kunjett ta’ 20 mL fih 400 mg ta’ efgartigimod alfa (20 mg/mL).
Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:

- sodium dihydrogen phosphate, monohydrate

- disodium hydrogen phosphate, anhydrous

- sodium chloride

- arginine hydrochloride

- polysorbate 80

- ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Vyvgart u I-kontenut tal-pakkett

Vyvgart huwa pprezentat bhala koncentrat sterili ghal infuzjoni gol-vini (IV) (20 mL f’kunjett — dags
tal-pakkett ta’ 1).

Vyvgart huwa likwidu. Dan huwa minghajr kulur ghal kemxejn safrani, ¢ar ghal kwazi car.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u 1-Manifattur
argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

[1-Belgju
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Manifattur

Propharma Group The Netherlands
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

In-Netherlands

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien/Eesti

argenx BV

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

Bbbarapus

argenx BV

Ten.: 0800 46 273
medinfobg@argenx.com

Ceska republika
argenx BV

Tel: 800 040 854
medinfocz@argenx.com

Danmark

argenx BV

TIf: 80 25 41 88
medinfodk@argenx.com

Deutschland

argenx Germany GmbH
Tel: 08001803963
medinfode@argenx.com

EALGoo

Medison Pharma Greece Single Member Societe
Anonyme

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

Espaiia

argenx BV

Tel: 900 876 188
medinfoes@argenx.com

France

argenx France SAS

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

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 BV

Tel: 800 180 844
medinfopt@argenx.com



Ireland/United Kingdom (Northern Ireland)
argenx BV

Tel: 1800 851 868

medinfoie@argenx.com

Island

argenx BV

Simi: 800 4422
medinfois@argenx.com

Italia

argenx Italia s.r.1

Tel: 800776813
medinfoit@argenx.com

Kvmpog

argenx BV

TnA: 80 077122
medinfocy@argenx.com

Latvija

argenx BV

Tel: 80 205 267
medinfolv@argenx.com

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar .

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari

u kura.
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It-taghrif li jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Istruzzjonijiet ghall-uzu ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha li jimmaniggjaw Vyvgart

1. Kif jigi fornut Vyvgart?

Kull kunjett fih 400 mg ta’ efgartigimod alfa f’konc¢entrazzjoni ta’ 20 mg/mL, li jridu jigu dilwiti
f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%).

2. Qabel I-ghoti

Ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni ghandhom jitwettqu skont ir-regoli tal-prattiki tajbin, b>’mod
partikolari fir-rigward tal-asepsi.

Vyvgart ghandu jithejja biex jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha kwalifikat bl-uzu ta’
teknika asettika.

Bl-uzu tal-formula fit-tabella t’hawn taht, ikkalkula dan li gej:

o Id-doza ta’ Vyvgart mehtiega bbazata fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent bid-doza rakkomandata ta’
10 mg/kg. Ghal pazjenti li jiznu aktar minn 120 kg uza piz tal-gisem ta’ 120 kg biex tikkalkula
d-doza. Id-doza totali massima ghal kull infuzjoni hija ta’ 1 200 mg. Kull kunjett fih 400 mg ta’
efgartigimod alfa f’konc¢entrazzjoni ta’ 20 mg/mL.

o In-numru ta’ kunjetti mehtiega.

o Il-volum tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%). Il-volum totali
tal-prodott medi¢inali dilwit huwa ta’ 125 mL.

Tabella 1. Formula

Pass 1 — Ikkalkula d-doza (mg) 10 mg/kg x piz (kg)

Pass 2 — Ikkalkula l-volum tal-kon¢entrat (mL) doza (mg) + 20 mg/mL

Pass 3 — Ikkalkula n-numru ta’ kunjetti volum tal-kon¢entrat (mL) + 20 mL
Pass 4 — Ikkalkula I-volum tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni 125 mL — volum tal-kon¢entrat (mL)
(mL) ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)

3. Preparazzjoni u Ghoti

o Taghtix Vyvgart bhala injezzjoni push jew bolus gol-vini.
o Vyvgart ghandu jinghata biss permezz ta’ infuzjoni gol-vini kif deskritt hawn taht.

Preparazzjoni
o Spezzjona vizwalment biex tara li -kontenut tal-kunjett huwa ¢ar ghal kemxejn opalexxenti,
minghajr kulur ghal kemxejn safrani, u minghajr materja partikolata. Jekk jigu osservati
particelli vizibbli u/jew il-likwidu fil-kunjett ikollu I-kulur mibdul, il-kunjett m’ghandux jintuza.
Thawwadx il-kunjetti.
o Bl-uzu ta’ teknika asettika matul il-preparazzjoni tas-soluzzjoni dilwita:
- Igbed bil-mod l-ammont mehtieg ta’ Vyvgart min-numru xieraq ta’ kunjetti b’siringa u
labra sterili. Armi kwalunkwe kunjetti vojta jew uzati parzjalment.
- Ittrasferixxi d-doza kalkulata tal-prodott f’borza tal-infuzjoni.
- Iddilwixxi l-prodott li gbidt billi zzid 1-ammont ikkalkulat ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) biex taghmel volum totali ta’ 125 mL.
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- Dawwar bil-mod ta’ taht fuq il-borza tal-infuzjoni li fiha l-prodott dilwit minghajr ma
thawwad biex tizgura li l-prodott u d-dilwent jithalltu sew.

o Is-soluzzjoni ta’ efgartigimod alfa dilwita f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride
9 mg/mL (0.9%) tista’ tinghata bl-uzu ta’ boroz tal-polyethylene (PE), polyvinyl chloride
(PVC), ethylene vinyl acetate (EVA) u ethylene/polypropylene copolymer (boroz
tal-polyolefins), kif ukoll b’pajpijiet tal-infuzjoni tal-PE, PVC u polyurethane/polypropylene,
flimkien ma’ filtri tal-polyurethane (PUR) jew tal-PVC, b’membrane tal-filtru
tal-polyethersulfone (PES) jew tal-polyvinylidene fluoride (PVDF).

Ghoti

o Vyvgart ghandu jinghata permezz ta’ infuzjoni gol-vini minn professjonist tal-kura tas-sahha.
Taghtix bhala injezzjoni push jew bolus.

o Spezzjona s-soluzzjoni vizwalment ghal materja partikolata gabel 1-ghoti.

o Aghti infuzjoni tal-125 mL totali tal-medi¢ina dilwita tul perjodu ta’ siegha bl-uzu ta’ filtru ta’
0.2 pm. Aghti I-ammont shih tas-soluzzjoni. Wara I-ghoti tal-prodott, il-pajp ghandu jigi
mlahlah bis-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%).

o Aghti minnufih wara d-dilwizzjoni u lesti I-infuzjoni tas-soluzzjoni dilwita fi zmien 4 sighat
mid-dilwizzjoni.

o L-istabbilta kimika u fizika waqt [-uzu ntweriet ghal 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Mill-fehma mikrobijologika, sakemm il-metodu tad-dilwizzjoni ma jipprekludix ir-riskji ta’
kontaminazzjoni mikrobika, il-prodott ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax minnufih,
iz-zminijiet u 1-kundizzjonijiet tal-hzin waqt 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent. Taghmlux
fil-friza. Halli l-medic¢ina dilwita tilhaq it-temperatura tal-kamra qabel 1-ghoti. Lesti l-infuzjoni
fi zmien 4 sighat minn meta tohorgu mill-frigg. Il-medi¢ina dilwita m’ghandhiex tigi msahhna fi
kwalunkwe mod iehor hlief permezz tal-arja ambjentali.

o Jekk isehhu reazzjonijiet ghall-infuzjoni, l-infuzjoni ghandha tinghata b’rata aktar bil-mod,
titwaqqaf temporanjament jew titwaqqaf ghalkollox.

. Medicini ohra m’ghandhomx jigu injettati fil-ports tal-gnub tal-infuzjoni jew jithalltu ma’
Vyvgart.

4. Immaniggar u Hzin Spe¢jali

Ahzen il-kunjetti fi frigg (2 °C - 8 °C) sakemm jigu biex jintuzaw. Taghmlux fil-friza. Ahzen
fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara “EXP”. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

47



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Vyvgart 1 000 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
efgartigimod alfa

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Vyvgart u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Vyvgart
Kif ghandek tuza Vyvgart

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Vyvgart

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk wd—

1. X’inhu Vyvgart u ghalxiex jintuza

X’inhu Vyvgart

Vyvgart fih is-sustanza attiva efgartigimod alfa. Efgartigimod alfa torbot ma’ u timblokka proteina
fil-gisem jghidulha ricettur Fc neonatali (FcRn, neonatal Fc receptor). Billi timblokka I-FcRn,
efgartigimod alfa tnaqqas il-livell ta’ awtoantikorpi ta’ immunoglobulina G (IgG) li huma proteini
tas-sistema immuni li jattakkaw bi zball parti mill-gisem stess tal-persuna.

Ghaliex jintuza Vyvgart

Vyvgart jintuza flimkien ma’ terapija standard ghat-trattament ta’ adulti b’Myasthenia Gravis
generalizzata (gMG, generalised Myasthenia Gravis), marda awtoimmuni li tikkawza dghufija
tal-muskoli. [I-gMG tista’ taffettwa hatna gruppi ta’ muskoli fil-gisem. Il-kundizzjoni tista’ twassal
ghal qtugh ta’ nifs, gheja kbira u diffikultajiet biex tibla’.

F’pazjenti b’gMG, l-awtoantikorpi IgG jattakkaw u jaghmlu hsara lil proteini fuq in-nervituri
jghidulhom ricetturi tal-acetylcholine. Minhabba din il-hsara, in-nervituri ma jkunux jistghu
jikkuntrattaw il-muskoli kif suppost, 1i jwassal ghal dghufija fil-muskoli u diffikulta fil-moviment.
Billi jorbot mal-proteina tal-FcRn u jnaqqas il-livelli ta’ awtoantikorpi, Vyvgart jista’ jtejjeb l-abilita
tal-muskoli biex jikkuntrattaw u jnaqqas is-sintomi tal-marda u l-impatt taghhom fuq l-attivitajiet ta’
kuljum.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Vyvgart
Tuzax Vyvgart

- jekk inti allergiku ghal efgartigimod alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza Vyvgart.

MGFA tal-klassis V
It-tabib tieghek jista’ ma jippreskrivix din il-medicina jekk inti gieghed fuq ventilatur minhabba
dghufija fil-muskoli kkawzati mill-gMG (krizi mijastenika).

Infezzjonijiet
It-trattament b’Vyvgart jista’ jnaqqas ir-rezistenza naturali tieghek ghall-infezzjonijiet. Ghalhekk,

qabel tibda Vyvgart, informa lit-tabib tieghek jekk ghandek xi infezzjonijiet.

Reazzjonijiet ghall-injezzjoni u reazzjonijiet allergici

Vyvgart fih proteina li tista’ tikkawza reazzjonijiet £'xi nies bhal raxx jew hakk. Vyvgart jista’
jikkawza reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika serja). Jekk tesperjenza reazzjonijiet allergici bhal
nefha tal-wic¢, xufftejn, grizmejn jew fl-ilsien li jaghmluha difficli biex tibla’ jew tiehu n-nifs, taqta’
nifsek, thoss li ged tintilef minn sensik, jew ikollok raxx tal-gilda waqt jew wara I-injezzjoni, mela
ghid lit-tabib tieghek b’dan immedjatament.

Tilgim (vac¢ini)
Jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek jekk inti réevejt vaccin f’dawn l-ahhar 4 gimghat jew jekk qed
tippjana li tigi vac¢inat fil-futur qarib.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medic¢ina lil tfal li ghandhom ingas minn 18-il sena ghaliex is-sigurta u l-effikacja ta’
Vyvgart ma gewx determinati f*din il-popolazzjoni.

Anzjani
Ma hemm l-ebda prekawzjoni specjali mehtiega ghat-trattament ta’ pazjenti li ghandhom iktar minn
65 sena.

Medicini ohra u Vyvgart
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Vyvgart mhux mistenni li jkollu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Vyvgart fih is-sodium
Dan il-prodott medic¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Vyvgart

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju

X’doza ta’ Vyvgart se tirc¢ievi u kemm-il darba
Id-doza rakkomandata hija ta’ 1 000 mg li tinghata f’¢ikli ta’ injezzjoni wahda kull gimgha ghal
4 gimghat. It-tabib tieghek se jiddetermina meta jkunu mehtiega ¢ikli tat-trattament ohra.

Jekk inti diga ged tinghata trattament b’ Vyvgart gol-vini u tixtieq taqleb ghal Vyvgart ghal taht

il-gilda, inti ghandek tir¢ievi l-injezzjoni ghal taht il-gilda minflok l-infuzjoni gol-vini tieghek fil-bidu
tac-Ciklu ta’ trattament li jmiss.
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Kif tinjetta Vyvgart

Vyvgart jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda. Inti u t-tabib tieghek ghandkom tiddeciedu jekk,
wara tahrig xieraq, inti jew il-persuna li tiehu hsiebek tistax tinjetta Vyvgart. L-ewwel awtoinjezzjoni
ghandha titwettaq quddiem il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek. Huwa importanti li ma tipprovax
tinjetta Vyvgart gabel ma tigi mharreg minn professjonist tal-kura tas-sahha.

Jekk inti jew il-persuna li tichu hsiebek tinjetta Vyvgart, inti jew il-persuna li tichu hsiebek ghandkom
taqraw u ssegwu b’attenzjoni 1-Istruzzjonijiet ghall-ghoti fl-ahhar ta’ dan il-fuljett (ara “Struzzjonijiet
importanti ghall-uzu”). Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ghandek xi
mistogsijiet dwar kif taghti l-injezzjoni lilek innifsek.

Jekk tuza Vyvgart aktar milli suppost

Billi Vyvgart jinghata f’kunjett wiehed ghal uzu ta’ darba, huwa improbabbli li se tir¢ievi aktar milli
suppost. Madankollu, jekk tinsab inkwetat, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew
lill-infermier tieghek ghal parir.

Jekk taqbez doza ta’ jew tinsa appuntament biex tinghata Vyvgart

Zomm rendikont tad-doza tieghek li jmiss. Huwa importanti li tuza Vyvgart ezattament kif preskritt

mit-tabib tieghek.

o Jekk tagbez id-doza tieghek bi tliet ijiem jew ingas minn meta suppost li tkun hadtha, hu d-doza
li jmiss hekk kif tiftakar u mbaghad segwi l-iskeda tad-dozagg originali tieghek.

o Jekk tagbez id-doza tieghek b’iktar minn tliet ijiem, stagsi lit-tabib tieghek dwar meta ghandek
tichu d-doza li jmiss.

o Jekk tinsa appuntament, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih ghal parir.

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tuza Vyvgart

L-interruzzjoni jew it-twaqqif tat-trattament b’Vyvgart jista’ jwassal biex is-sintomi tieghek ta’ gMG
jergghu jitfaccaw. Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek qabel twaqqaf Vyvgart. It-tabib tieghek se
jiddiskuti mieghek 1-effetti sekondarji u r-riskji possibbli. It-tabib tieghek se jkun irid ukoll
jimmonitorjak mill-qrib.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medic¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek I-effetti sekondarji possibbli u jispjegalek ir-riskji u 1-benefic¢ji
ta’ Vyvgart gabel it-trattament.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota:

Sinjali ta’ reazzjoni allergika serja (reazzjoni anafilattika) bhal nefha tal-wic¢, xufftejn, grizmejn jew
fl-ilsien li jaghmluha difficli biex tibla’ jew tiehu n-nifs, tagta’ nifsek, thoss li qed tintilef minn sensik,
jew ikollok raxx tal-gilda waqt jew wara l-injezzjoni.

Jekk m’intix ¢ert x’inhuma I-effetti sekondarji t’hawn taht, stagsi lit-tabib tieghek jispjegahomlok.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda f’kull 10)

o infezzjonijiet tal-imnieher u l-grizmejn (tal-apparat respiratorju ta’ fuq)

o reazzjonijiet fejn tinghata I-injezzjoni, li jistghu jinkludu hmura, hakk, u wgigh. Dawn ir-
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni normalment huma minn hfief ghal moderati u normalment
isehhu fi Zmien jum wara l-injezzjoni.
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Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda f’kull 10)

o ugigh jew sensazzjoni ta’ hruq meta tghaddi l-awrina, li jista’ jkun sinjal ta’ infezzjoni
fil-passagg tal-awrina
o infjammazzjoni tal-passaggi tal-arja fil-pulmun (bronkite)

o ugigh fil-muskoli (majalgja).

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)
o reazzjonijiet allergici waqt jew wara l-injezzjoni
- nefha tal-wic¢, xufftejn, grizmejn jew fl-ilsien li jaghmluha difficli biex tibla’ jew tiehu n-
nifs, taqta’ nifsek
- gilda pallida, polz dghajjef u mghaggel, jew thossok qged tintilef minn sensik
- raxx, hakk, jew horriqija f"daqqa

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Vyvgart
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta wara “EXP”".
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C). Taghmlux fil-friza.

Jekk mehtieg, kunjetti mhux miftuha jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal sa
3 ijiem. Wara I-hzin f’temperatura tal-kamra, il-kunjetti mhux miftuha jistghu jergghu jitpoggew
fil-frigg. 1z-zmien totali kombinat barra mill-frigg u fit-temperatura tal-kamra m’ghandux jaqbez
it-3 ijiem.

Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
Tuzax din il-medicina jekk tinnota particelli vizibbli.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Vyvgart

- Is-sustanza attiva hi efgartigimod alfa. Kull kunjett fih 1 000 mg efgartigimod alfa 5.6 mL.
Kull mL fih 180 mg ta’ efgartigimod alfa.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma: Hyaluronidase rikombinanti tal-bniedem (rHuPH20),
L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-methionine, Polysorbate 20, Sodium
chloride, sucrose, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara sezzjoni 2 “Vyvgart fih is-sodium”.

Kif jidher Vyvgart u I-kontenut tal-pakkett

Vyvgart huwa soluzzjoni lesta ghall-uzu, kemxejn safranija, ¢ara ghal kemxejn imdardra, ipprovduta
bhala soluzzjoni ghal injezzjoni taht il-gilda.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

I1-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

EALGoo

Medison Pharma Greece Single Member Societe
Anonyme

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

Espaiia

argenx BV

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 BV

Tel: 800 180 844
medinfopt@argenx.com



Ireland/United Kingdom (Northern Ireland)
argenx BV

Tel: 1800 851 868

medinfoie@argenx.com

Island

argenx BV

Simi: 800 4422
medinfois@argenx.com

Italia

argenx Italia s.r.l.

Tel: 800776813
medinfoit@argenx.com

Kvmpog

argenx BV

TnA: 80 077122
medinfocy@argenx.com

Latvija

argenx BV

Tel: 80 205 267
medinfolv@argenx.com

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar .

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari

u kura.
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Istruzzjonijiet importanti ghall-uzu
Vyvgart 1 000 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
efgartigimod alfa

Uzu ghal taht il-gilda

Kun Zgur li tagra u tithem dawn Il-istruzzjonijiet ghall-uzu qabel tinjetta Vyvgart.

Jekk inti jew min jiehu hsiebek tkunu lesti li tamministraw Vyvgart, ser tir¢ievu tahrig dwar kif
tinjettaw Vyvgart mill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek. Il-professjonist tal-kura tas-sahha
tieghek ghandu juri lilek jew lil min jiehu hsiebek kif tippreparaw u tinjettaw Vyvgart kif suppost
qabel jintuza ghall-ewwel darba. Dimostrazzjoni ta’ awtoamministrazzjoni xierqa taht is-supervizjoni
ta’ professjonist tal-kura tas-sahha hija meqjusa mehtiega. Huwa importanti li ma tippruvax tinjetta
l-prodott medicinali gabel ma tkun gejt imharreg u qabel ma int jew min jiehu hsiebek tkunu ¢erti 1i
tifthmu kif tuzaw Vyvgart. Stagsi lill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi
mistogsijiet.

Taghrif importanti li trid tkun taf qabel tinjetta Vyvgart taht il-gilda
o Ghal uzu taht il-gilda biss.

o Il-kunjett huwa ghal uzu ta’ darba biss. Tahzinx il-kunjetti, anki jekk ma jkunux vojta.

o Tuzax kunjett jekk tara li I-medicina tkun imdardra jew ikollha frak vizibbli. Il-medi¢ina
ghandha tidher kemxejn safra, ¢ara ghal kemxejn imdardra.

o Thawwadx il-kunjett waqt l-immaniggjar.

o Tuzax kunjetti bil-hsara jew kunjetti li ma jkollhomx ghatu protettiv. Irrapporta u rritorna

kunjetti bil-hsara jew minghajr ghatu lill-ispizerija.

Kif tahzen Vyvgart

o Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

o Taghmlux fil-friza.

o Jekk mehtieg, kunjetti mhux miftuha jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) sa
3 ijiem. Wara li jinhaznu f’temperatura tal-kamra, il-kunjetti mhux miftuha jistghu jitqieghdu
lura fil-frigg. L-ammont totali ta’ hin barra mill-frigg u f’temperatura tal-kamra m’ghandux
jagbez it-3 ijiem.

. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

o Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Kontenut tal-pakkett

Kunjett wiehed li fih Vyvgart @B Ghatu tal-plastik

T\ Tapp tal-gomma
c/ \

U U Protezzjoni

L/  tal-aluminju

Fuljett ta’ taghrif ta’ Vyvgart u struzzjonijiet
ghall-uzu

Provvisti addizzjonali mhux inkluzi
Ahzen provvisti addizzjonali f’temperatura tal-kamra f’post niexef

Tampuni bl-alkohol

Tampun
bl-Alkohol
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Siringa ta’ 10 mL

i

ﬂ”ﬂl"ﬂ'ﬂ”ﬂi”ﬂﬂ'lll'”lﬂ'!“'i_'"'b
1

—

Planger Bittija
Labra tat-trasferiment 18-gauge, tul ta’ 50 mm Ghatu
Buttun Labra
tal-labra  (ghatu ta' gewwa)
Sett tal-infuzjoni bil-gwienah 25-gauge, tubu ta’
30 ¢m, volum massimu tal-priming ta’ 0.4 mL Ghatu
tal-Labra
(" Tarf tas-sett )
tal-infuzjoni
bil-gwienah
Ghatu

Garza sterili

Faxxa adeziva

Kontenitur ghall-oggetti li jagtghu u bil-ponta

KONTENITUR

GHALL-
OGGETTILI
JAQTGHU U
BIL-PONTA

Kif thejji I-provvisti

Pass 1
Nehhi I-kartuna tal-kunjett mill-frigg.
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Pass 2
Nehhi I-kunjett mill-kartuna u ¢¢ekkja li:
o il-kunjett mhux maqgsum, miksur, nieqes mill-ghatu
protettiv, jew juri xi sinjali ta’ hsara.
id-data ta’ skadenza ma tkunx ghaddiet.

Jekk xi wahda mill-kundizzjonijiet ta’ hawn fuq ma tigix
sodisfatta, tinjettax, u rrapporta din l-informazzjoni
lill-ispizerija.

Iccekkja

Pass 3
Stenna mill-ingas 15-i1 minuta biex il-kunjett jishon b’mod
naturali ghat-temperatura tal-kamra.

I¢cekkja jekk il-medic¢ina fil-kunjett hijiex kemxejn safra,
¢ara ghal kemxejn imdardra, u li ma ghandhiex frak
vizibbli.

e Tippruvax issahhan il-kunjett b’xi mod hlief li
thallih joqghod f’temperatura tal-kamra.
o Thawwadx il-kunjett.

1 &=

T

/| Iccekkja

Pass 4
Igbor il-provvisti addizzjonali kollha li gejjin:
e 2 tampuni bl-alkohol
1 siringa ta’ 10 mL
1 labra tat-trasferiment 18-gauge
1 sett tal-infuzjoni bil-gwienah 25-gauge x 30 ¢m
1 garza sterili
1 faxxa adeziva
1 kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu u bil-ponta (ara I-
Pass 28)

Pass 5
Sa. Naddaf iz-zona fejn qed tahdem.

5h. Ahsel idejk bis-sapun u nixxifhom sewwa.

5a)

5b)
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Kif thejji s-siringa

Pass 6
Nehhi I-ghatu protettiv flip-off tal-plastik mill-kunjett.

Il-protezzjoni tal-aluminju ghandha tibga’ f’postha.

Pass 7
Naddaf it-tapp tal-gomma b’tampun gdid bl-alkohol.

Hallih jinxef bl-arja b’mod naturali ghal mill-inqas
30 sekonda. Tonfohx fuq it-tapp tal-gomma.

Pass 8

Nehhi s-siringa u I-labra tat-trasferiment mit-tgezwir.
Imbotta I-labra tat-trasferiment fuq is-siringa u dawwarha
favur l-arlogg sakemm il-labra tkun imgabbda sew mas-
siringa.

Tmissx il-ponta tas-siringa jew il-qiegh tal-labra
biex tevita mikrobi u riskju ta’ infezzjoni.

Pass 9
Igbed lura bil-mod il-planger u igbed l-arja fis-siringa sa
7 mL.

Pass 10

10a. Zomm is-siringa mill-buttun tal-labra fejn is-siringa
hija konnessa mal-labra.

10b. Agbad I-ghatu tal-labra tat-trasferiment u igbed
b’attenzjoni 1-ghatu tal-labra bid-dritt, ’il boghod minn
gismek.

10c. Poggi 1-ghatu tal-labra tat-trasferiment fuq wic¢¢ nadif
u Catt.

e M’ghandekx tarmi l-ghatu. Se jkollok bzonn terga’
tpoggi l-ghatu u tnehhi 1-labra tat-trasferiment wara
l-uzu.

Zomm il-labra sterili:

o Tmissx il-labra jew it-tarf tal-labra.

o Tpoggihiex fuq wic¢ wara li tnehhi 1-ghatu
tal-labra.

10b)

10c)
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Pass 11
Zomm il-kunjett wieqaf fuq wic¢ ¢att u dahhal il-labra tat-
trasferiment mic-Centru tat-tapp tal-gomma dizinfettat.

Ittaqqabx it-tapp tal-lastku tal-kunjett aktar minn
darba biex tevita li jnixxi.

Pass 12
Dawwar il-kunjett ta’ taht fuq filwaqt i zzomm il-labra tat-
trasferiment fil-kunjett.

Pass 13

13a. Kun Zgur li 1-labra tat-trasferiment fil-kunjett tipponta
’l fuq bit-tarf tal-labra ’1 fuq mis-soluzzjoni tal-medicina.
13b. Imbotta bil-mod il-planger biex tinjetta 1-arja kollha
mis-siringa fl-ispazju vojt fuq is-soluzzjoni tal-medicina fil-
kunjett.

13¢. Zomm subghajk maghfus ’1 isfel fuq il-planger tas-
siringa.

M’ghandekx tinjetta arja fis-soluzzjoni tal-medi¢ina
peress li dan jista’ johloq bziezaq tal-arja jew raghwa.

Labra’l
fug mill-
medicina

Pass 14

Imla s-siringa, kif gej:

14a. Zomm subghajk maghfus fuq il-planger tas-siringa u
zerzaq it-tarf tal-labra tat-trasferiment fis-soluzzjoni tal-
medicina fl-ghongq tal-kunjett (qrib l-ghatu tal-kunjett)
sabiex it-tarf tal-labra jibga’ kompletament miksi
fis-soluzzjoni.

14b. Igbed il-planger lura bil-mod, filwaqt li ZZzomm it-tarf
tal-labra tat-trasferiment fis-soluzzjoni biex tevita bziezaq
tal-arja u raghwa fis-siringa.

Imla s-siringa bil-kontenut kollu tal-kunjett.

14a)

14b)

) Labra
fil-medicina
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Pass 15

Nehhi I-bziezaq kbar tal-arja, jekk prezenti.

15a. Zomm il-labra tat-trasferiment fil-kunjett u ¢éekkja s-
siringa ghal bziezaq kbar tal-arja.

15b. Nehhi 1-bziezaq kbar tal-arja billi ttektek bil-mod il-
bittija tas-siringa b’subghajk sakemm il-bziezaq tal-arja
jitilghu fil-parti ta’ fuq tas-siringa.

15¢. Mexxi l-ponta tal-labra tat-trasferiment ’il fuq mis-
soluzzjoni tal-medic¢ina u imbotta bil-mod il-planger il fuq
biex timbotta 1-bziezaq tal-arja ’l barra mis-siringa.

15d. Biex tnehhi kwalunkwe soluzzjoni tal-medicina li jkun
fadal mill-kunjett, erga’ ¢aqlaq il-ponta tal-labra tat-
trasferiment fis-soluzzjoni u igbed il-planger lura bil-mod
sakemm ikollok il-kontenut shih tal-kunjett fis-siringa.
15e. Irrepeti l-passi t’hawn fuq sakemm tkun nehhejt il-
bziezaq kbar tal-arja.

Jekk ma tistax tnehhi I-likwidu kollu mill-kunjett, dawwar
il-kunjett f’pozizzjoni vertikali biex tilhaq l-ammont li
jifdal.

15¢)

15¢e)

Labra’l
fug mill-
medic¢ina

Pass 16

16a. Dawwar il-kunjett f’pozizzjoni vertikali u nehhi
s-siringa u l-labra tat-trasferiment mill-kunjett.

16b. B’id wahda, zerzaq il-labra tat-trasferiment fl-ghatu u
igbdu ’l fuq biex tkopri 1-labra.

16c. Wara li I-labra tat-trasferiment tkun mghottija, dawwar
1-ghatu tal-labra tat-trasferiment fuq is-siringa biex
twahhalha bis-shih.

16a)

16b)

Pass 17

17a. Igbed u dawwar bil-mod il-labra tat-trasferiment
kontra l-arlogg biex tnehhiha mis-siringa.

17b. Armi I-labra tat-trasferiment fil-kontenitur ghall-
oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

17a)

17b) v‘v

KONTENITU
RGHALL-

OGGETTI LI
JAQTGHU U
BIL-PONTA
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Kif thejji biex tinjetta Vyvgart

PaSS 18 (" Tarf tas-sett tal-infuzjoni '\

18a. Nehhi I-ghatu mit-tarf tas-sett tal-infuzjoni bil- bil-gwienah

gwienah. 18a) >

18b. Imbotta u dawwar bil-mod it-tarf tas-sett tal-infuzjoni (;é—@j

bil-gwienah favur l-arlogg fuq is-siringa sakemm tkun

imgabbda sew. 18b)

Loarrant N iy A
-arrangament finali tas-siringa ghandu jidher bhall-figura S

fuq il-lemin.

* Tmissx il-ponta tas-siringa.
* Tnehhix 1-ghatu tal-labra.

Ghatu
tal-Labra

Pass 19 Mimli

19a. Imla t-tubu tas-sett tal-infuzjoni bil-gwienah billi bil-fluwidu O
taghfas bil-mod il-planger tas-siringa sakemm il-planger / @3\\
ikun fil-marka ta’ 5.6 mL. Ghandek tara xi likwidu fit-tarf 'eF;Fi’tgva N\
tal-labra. bziezaq

19b. Poggi s-siringa u s-sett tal-infuzjoni bil-gwienah tal-arja

imwahhal fuq il-wic¢ ¢att u nadif.

M’ghandekx timsah kwalunkwe soluzzjoni ta’
medic¢ina zejda li tohrog mis-sett tal-infuzjoni waqt li
ged timla t-tubu.

Pass 20

Aghzel sit tal-injezzjoni -
o fuq l-addome (zona taz-zaqq) li huwa mill-inqas 5 ¢m ! ;

’il boghod miz-zokkra | A Al

[ .l | | In. |
Aghzel sit tal-injezzjoni differenti kull darba li tinjetta | { .@. gl
(wettaq rotazzjoni tas-siti) biex tnaqqas l-iskumdita. Q) |y

Nota: | '
M’ghandekx tinjetta f’zoni fejn il-gilda hija hamra, | ) .f |
imbengla, sensittiva, iebsa, jew f’Zoni fejn hemm \(]/
ghazz jew cikatriéi. )
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Pass 21
Iddizinfetta s-sit tal-injezzjoni b’tampun gdid bl-alkohol.
Uza moviment ¢irkolari u imsah minn gewwa ghal barra.

Halli s-sit jinxef bl-arja b’mod naturali ghal mill-ingas
30 sekonda.

Tmissx is-sit tal-injezzjoni wara d-dizinfettar.

Kif tinjetta Vyvgart

Pass 22

gwienah.
22b. Itwi I-gwienah tas-sett tal-infuzjoni ’1 fuq u zomm il-

22a. Nehhi I-ghatu tal-labra bil-mod mis-sett tal-infuzjoni bil-

gwienah bejn is-saba’ 1-kbir u I-indi¢i, bil-labra taht il-gwienah.

Nota:
Biex tevita infezzjoni, kun zgur li 1-labra ma tigi f’kuntatt
ma’ xejn qabel ma tiddahhal fil-gilda.

22a) % ‘
Ghatu
tal-Labra

Gwienah

22b)

Pass 23

dizinfettat u erfa’ ’1 fuq. Agbad gilda bizzejjed biex tohloq
“tinda” biex il-labra tiddahhal fiha.

B’idek il-hielsa, oqros tinja tal-gilda madwar is-sit tal-injezzjoni

M’ghandekx izzomm il-gilda ssikkata wisq biex tevita
tbengil.

"
=

Pass 24

madwar 45 grad.

Dahhal il-labra fin-nofs taz-zona tal-gilda maqrusa f’angolu ta’

Nota:
I1-labra ghandha tiddahhal bla xkiel fil-gilda. Jekk thoss
rezistenza, tista’ tigbed il-labra lura ftit.

Pass 25

I¢cekkja s-sett tal-infuzjoni. Kun zgur li ma jkunx hemm demm.

Importanti:
Jekk tara demm, igbed ftit lura fuq il-labra minghajr ma
tnehhi 1-labra mill-gilda.

EBDA demm
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Pass 26

Injetta billi timbotta l-planger tas-siringa bi pressjoni kostanti
sakemm ma tibqa’ ebda medic¢ina fis-siringa. Dan jikkorrispondi
ghall-injezzjoni tad-doza rakkomandata ta’ 5.6 mL. L-injezzjoni
normalment tichu 30 sa 90 sekonda.

Nota:

* Jekk tesperjenza skumdita,

jew jekk xi medicina tidhol lura fit-tubu tal-infuzjoni, tista’
tinjetta aktar bil-mod.

* Se jkun hemm xi fluwidu fit-tubu tal-infuzjoni li ma jigix
injettat. Dan huwa normali u l-medi¢ina li fadal tista’
tintrema.

Pass 27

27a. Wara li tigi injettata s-soluzzjoni kollha, nehhi 1-labra
mill-gilda.

27b. Ghatti s-sit tal-injezzjoni bi dressing sterili, bhal faxxa
li tehel.

Nota:

Jekk ikun hemm qatra Zzghira ta’ demm wara li tnehhi 1-
labra, tinkwetax. Dan jista’ jigri jekk il-labra tniggez il-
gilda wagqt it-tnehhija. Taptap fuq id-demm b’bicca garza
sterili u applika pressjoni hafifa. M’ghandhiex issehh aktar
fsada. Applika dressing sterili biex tkopri s-sit.

Kif tarmi Vyvgart

Pass 28

Armi s-sett tal-infuzjoni bil-gwienah (bil-labra u s-siringa
mwahhla) u I-kunjett fil-kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu u
bil-ponta.

Jekk m’ghandekx kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu
u bil-ponta, jista’ jintuza kontenitur tad-dar jekk huwa:
e Maghmul minn plastik heavy-duty;
o Jista’ jinghalaq b’ghatu li jissikka sewwa, rezistenti
ghat-titqib, minghajr ma johorgu l-oggetti li jaqtghu;
e Wiegaf u stabbli;
e Rezistenti ghat-tnixxija;
o [ttikkettat b>’mod xieraq bi twissija li hemm skart
perikoluz gewwa l-kontenitur.

Armi l-kontenitur shih skont I-istruzzjonijiet tal-fornitur tal-kura
tas-sahha jew tal-ispizjar tieghek.

Nota:
Dejjem zomm il-kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu u

bil-ponta fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

KONTENITU

R GHALL-
OGGETTILI
JAQTGHU U
BIL-PONTA
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