BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vyvgart 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska pa 20 ml innehéller 400 mg efgartigimod alfa (20 mg/ml).

Efgartigimod alfa ér ett humant, rekombinant Fc-fragment som hérror fran immunglobulin G1 (IgG1),
vilket framstéllts i dggstocksceller fran kinesisk hamster (CHO-celler) med hybrid-DNA-teknik.

Hjilpamne(n) med kind effekt:

Varje injektionsflaska innehéller 67,2 mg natrium.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat)

Farglost till svagt gult, klart till 14tt opaliserande, pH 6,7.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Vyvgart ér avsett som ett tilldgg till standardterapi for behandling av vuxna patienter med
generaliserad myastenia gravis (gMG) som har antikroppar mot acetylkolinreceptorer (AChR).

4.2 Dosering och administreringssitt

Efgartigimod alfa méste administreras av sjukvardspersonal under dverinseende av en ldkare med
erfarenhet av behandling av patienter med neuromuskuléra sjukdomar.

Dosering

Rekommenderad dos dr 10 mg/kg i form av en timmes intravends infusion vilken ska administreras i
cykler med infusion en gang i veckan under 4 veckor. Efterfoljande behandlingscykler ska
administreras efter klinisk bedomning. Frekvensen for behandlingscykler kan variera for olika
patienter (se avsnitt 5.1).

I det kliniska utvecklingsprogrammet kunde paféljande behandlingscykel tidigast paborjas 7 veckor
efter forsta infusionen i foregdende cykel. Sdkerheten har inte faststillts for start av pafoljande cykel
tidigare 4n 7 veckor efter det att foregdende behandlingscykel pabdrjades.

Hos patienter som viger 120 kg eller mer dr rekommenderad dos 1 200 mg (3 injektionsflaskor) per
infusion (se avsnitt 6.6).



Missad dos

Om en infusion inte kan administreras som planerat kan behandlingen administreras upp till 3 dagar
fore eller efter inplanerad tidpunkt. Dérefter ska det ursprungliga administreringsschemat aterupptas
tills behandlingscykeln dr avslutad. Om en dos behdver skjutas upp i mer &n 3 dagar ska inte dosen
administreras for att sdkerstilla att tva, pa varandra foljande doser ges med ett intervall pa minst

3 dagar.

Sérskilda populationer

Aldre
Det krévs ingen dosjustering for patienter i aldern 65 &r och uppat (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Det finns begransat med data om sékerhet och effekt for patienter med létt nedsatt njurfunktion —
ingen dosjustering krévs for patienter med l4tt nedsatt njurfunktion. Det finns mycket begrénsat med
data om sékerhet och effekt for patienter med maéttligt eller svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Det finns inga tillgéngliga data for patienter med nedsatt leverfunktion. Ingen dosjustering krévs for
patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sédkerhet och effekt for efgartigimod alfa f6r den pediatriska populationen har dnnu inte faststéllts.
Inga data finns tillgdngliga.

Administreringssétt

Detta ldkemedel far endast administreras genom intravends infusion. Det fir ej administreras som en
intravends snabbinjektion eller bolusinjektion. Innan det administreras ska det spadas med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning enligt beskrivning i avsnitt 6.6.

Detta ldkemedel ska administreras under 1 timme. Lamplig behandling bor finnas tillgédnglig for
anvandning i hidndelse av en infusions- eller 6verkanslighetsreaktion under administrering av
efgartigimod alfa. I hindelse av en infusionsreaktion ska infusionen administreras langsammare,
avbrytas eller avslutas (se avsnitt 4.4).

Administrering
o Inspektera 16sningen visuellt fére administreringen for att se om det finns nagra partiklar.
o Infundera totalt 125 ml spétt lakemedel under 1 timme med anvindning av ett filter pa 0,2 um.

Administrera hela mdngden 16sning och spola i slutet igenom hela slangen med natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning.

o Vyvgart ska administreras omedelbart efter spaddningen och den spddda I6sningen ska vara
fardiginfunderad inom 4 timmar efter spadningen.

o Kemisk och fysikalisk hallbarhet vid 6ppnad forpackning har pavisats i 24 timmar vid
2 °C till 8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvdandas omedelbart, sdvida inte
risken for mikrobiell kontaminering med spddningsmetoden ar utesluten. Om den inte anvénds
omedelbart &r forvaringstiden och forvaringsférhillandena vid 6ppnad forpackning anviandarens
ansvar. Fér ej frysas. Lat det spddda ladkemedlet uppna rumstemperatur innan det administreras.
Fullfolj infusionen inom 4 timmar efter det att lakemedlet har tagits ut ur kylskapet. Det spadda
lakemedlet far inte varmas upp pé annat sitt 4n genom omgivande luft.

o Om det uppkommer infusionsreaktioner ska infusionen administreras langsammare, avbrytas
eller avslutas (se avsnitt 4.4).
o Andra lakemedel fér inte injiceras i infusionséppningarna pa sidan eller blandas med Vyvgart.

Anvisningar om spéadning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.



4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Patienter i MGFA-klass V (Myasthenia Gravis Foundation of America)

Behandlingen med efgartigimod alfa har inte studerats hos patienter i MGFA-klass V (d.v.s. myasten
kris), definierat som intubering med eller utan mekanisk ventilering forutom i samband med
rutinmassig postoperativ vard. Sekvensen for inledning av behandling mellan etablerade behandlingar
mot myasten kris och efgartigimod alfa samt potentiella interaktioner bor 6vervégas (se avsnitt 4.5).

Infektioner

Eftersom efgartigimod alfa orsakar en 6vergdende minskning av IgG-halten kan risken for infektion
Oka (se avsnitt 4.8 och 5.1). De vanligaste infektionerna som observerats i kliniska studier ar 6vre
luftviagsinfektion och urinvigsinfektion (se avsnitt 4.8). Under behandlingen med Vyvgart ska
patienterna 6vervakas med avseende pa kliniska tecken och symtom pa infektion. Hos patienter med
en aktiv infektion bor nyttan/risken med att bibehalla eller avbryta behandlingen med efgartigimod
alfa 6vervégas tills infektionen har gatt tillbaka. Om allvarliga infektioner uppstar bér man overvaga
att skjuta upp behandlingen med efgartigimod alfa tills infektionen har férsvunnit.

Infusionsreaktioner och overkénslighetsreaktioner

Det kan uppsté infusionsreaktioner sdsom utslag och klada. I den kliniska studien var
infusionsreaktioner lindriga till mattliga och ledde inte till att behandlingen avbréts eller sattes ut.
Patienterna bor 6vervakas med avseende pa kliniska tecken och symtom pa infusionsreaktioner under
administreringen samt under 1 timme efterat. Om en reaktion uppstér och beroende pa reaktionens
svarighetsgrad ska infusionen administreras i langsammare takt, avbrytas eller avslutas och lampliga
stodatgarder vidtas. Nar reaktionen har gatt 6ver kan administreringen forsiktigt aterupptas, baserat pa
en klinisk utvirdering.

Fall av anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter godkdnnande for forséljning for produkten.

Om en anafylaktisk reaktion intréffar ska administreringen av Vyvgart omedelbart avbrytas och
lamplig medicinsk behandling paborjas. Patienter bor informeras om tecken och symtom pa
overkénslighet och anafylaktiska reaktioner och riddas att omedelbart kontakta sin vardgivare om dessa
skulle uppsta.

Immunisering

Alla vacciner ska administreras i enlighet med riktlinjerna for immunisering.

Sédkerheten vid immunisering med levande eller levande forsvagade vacciner och reaktionen pa
immunisering med dessa vacciner under behandling med efgartigimod alfa dr okénd. For patienter som
behandlas med efgartigimod alfa rekommenderas i allménhet inte vaccination med levande eller
levande forsvagade vacciner. Om vaccination med levande eller levande forsvagade vacciner krévs,
ska dessa vacciner administreras minst 4 veckor innan behandling och minst 2 veckor efter sista dosen
efgartigimod alfa.

Andra vacciner kan administreras vid behov nér som helst under behandling med efgartigimod alfa.



Immunogenicitet

I den dubbelblinda, placebokontrollerade studien spérades redan befintliga antikroppar som binds till
efgartigimod alfa hos 25 av 165 (15 %) patienter med gMG. Behandlingsinducerade antikroppar mot
efgartigimod alfa sparades hos 17 av 83 (21 %) patienter. Hos 3 av dessa 17 patienter kvarstod de
behandlingsinducerade antikropparna mot ldkemedlet till slutet av studien. Neutraliserande
antikroppar sparades hos 6 av 83 (7 %) patienter som behandlades med Vyvgart, diribland de

3 patienterna med kvarstdende, behandlingsinducerade antikroppar mot ldkemedlet. Ombehandling
orsakade ingen 6kad forekomst eller titer av antikroppar mot efgartigimod alfa.

Antikropparna mot efgartigimod alfa hade ingen uppenbar inverkan pa den kliniska effekten och
sdkerheten, inte heller pa de farmakokinetiska och farmakodynamiska parametrarna.

Behandling med immunsuppressiva likemedel och antikolinesteraser

Nér en behandling med steroidfria immunsuppressiva ldkemedel, kortikosteroider eller
antikolinesteraser sdnks eller sétts ut ska patienterna 6vervakas noggrant med avseende pé tecken pa
forvarrad sjukdom.

Natriuminnehall

Detta likemedel innehéller 67,2 mg natrium per injektionsflaska, vilket motsvarar 3,4 % av det av
WHO hogsta rekommenderade dagliga intaget pa 2 g natrium for vuxna.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Efgartigimod alfa kan minska koncentrationen av kemiska foreningar som binds till den humana
neonatala Fc-receptorn (FcRn), d.v.s. immunglobulinlédkemedel, monoklonala antikroppar och
antikroppsderivat som innehaller den humana Fc-doménen i IgG-underklassen. Det rekommenderas
att inledningen av behandlingen med dessa lakemedel om mojligt skjuts upp till 2 veckor efter sista
dosen i en given behandlingscykel med Vyvgart. De patienter som far Vyvgart under pagaende
behandling med dessa ldkemedel ska som en forsiktighetsatgird dvervakas noggrant med avseende pa
avsedd reaktion pa de ldkemedlen.

Vid plasmabyte, immunadsorption och plasmaferes kan halten av efgartigimod alfa i blodcirkulationen
minska.

Alla vacciner ska administreras i enlighet med riktlinjerna f6r immunisering.

Den potentiella interaktionen med vacciner har studerats i en icke-klinisk modell med anvindning av
KLH (keyhole limpet hemocyanin) som antigen. Den veckovisa administreringen om 100 mg/kg till
apor péaverkade inte den immunologiska reaktionen pd KLH-immuniseringen.

For patienter som behandlas med efgartigimod alfa rekommenderas i allménhet inte vaccination med
levande eller levande forsvagade vacciner. Om vaccination med levande eller levande forsvagade
vacciner kravs, ska dessa vacciner administreras minst 4 veckor innan behandling och minst 2 veckor
efter sista dosen efgartigimod alfa (se avsnitt 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga tillgdngliga data om anvdndning av efgartigimod alfa under graviditet. Det dr ként att

antikroppar, déribland terapeutiska monoklonala antikroppar, aktivt transporteras over placentan efter
30 veckors graviditet genom att de binds till FcRn.



Efgartigimod alfa kan Gverforas fran modern till fostret som ar under utveckling. Eftersom
efgartigimod alfa forvéntas sdnka halten av antikroppar frin modern och dven férvantas hAmma
overforingen av antikroppar fran modern till fostret, forvintas det nyfodda barnet ha ett minskat
passivt skydd. Dérfor méste nyttan och risken med att administrera levande eller levande, forsvagade
vacciner till spadbarn som exponerats for efgartigimod alfa in utero beaktas (se avsnitt 4.4).

Behandling med Vyvgart bor endast dvervigas for gravida kvinnor om den kliniska nyttan
Overvéager riskerna.

Amning

Det finns ingen information géllande féorekomsten av efgartigimod alfa i brostmjolk, effekterna pa
barn som ammas eller effekterna pa mjolkbildningen. Det har inte utforts nagra djurstudier av
Overgangen av efgartigimod alfa till brostmjolk och darfor kan inte utséndring i modersmjolken
uteslutas. Det ar kédnt att maternellt IgG finns i brostmjolk. Behandling med efgartigimod alfa bor
endast 6vervdgas for ammande kvinnor om den kliniska nyttan évervager riskerna.

Fertilitet

Det finns inga tillgéingliga data om effekten av efgartigimod alfa pa fertiliteten hos ménniskor.
Djurstudier har inte visat ndgon paverkan av efgartigimod alfa pad manliga och kvinnliga
fertilitetsparametrar (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Vyvgart har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som observerades var dvre luftvagsinfektion och urinvagsinfektion
(10,7 % respektive 9,5 %).

Lista ver biverkningar i tabellform

Sédkerheten for Vyvgart utvérderades hos 167 patienter med gMG i den dubbelblinda,
placebokontrollerade kliniska fas 3-studien.

Biverkningarna listas i tabell 1 efter organsystem och foredragen term. Frekvenskategorierna
definieras som: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000,

< 1/100) eller sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000). I varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i
fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Biverkningar

Organsystem Biverkning Frekvenskategori
Infektioner och infestationer” | Ovre luftviigsinfektion Mycket vanliga
Urinvigsinfektion Vanliga
Bronkit Vanliga
Immunsystemsjukdomar Anafylaktisk reaktion® Ingen kénd frekvens
Muskuloskeletala systemet . .
och bindvév Myalgi Vanliga
Skador, forgiftningar och Procedurrelaterad huvudvérk Vanliga

behandlingskomplikationer”

* Se avsnittet “Beskrivning av utvalda biverkningar”
2 Fran spontan rapportering efter godkénnande for forséljning for produkten



Beskrivning av utvalda biverkningar

Infektioner

De vanligaste rapporterade biverkningarna var infektioner och de mest rapporterade infektionerna var
ovre luftvégsinfektion (10,7 % [n = 9] av patienterna som behandlades med efgartigimod alfa och

4,8 % [n = 4] av patienterna som behandlades med placebo) och urinvigsinfektion (9,5 % [n = 8] av
patienterna som behandlades med efgartigimod alfa och 4,8 % [n = 4] av patienterna som behandlades
med placebo). Dessa infektioner var lindriga till mattliga i svarighetsgrad hos de patienter som fick
efgartigimod alfa (< grad 2 enligt Common Terminology Criteria for Adverse Events). Totalt sett
rapporterades infektioner som uppkommit i samband med behandlingen hos 46,4 % (n = 39) av
patienterna som behandlades med efgartigimod alfa och 37,3 % (n = 31) av patienterna som
behandlades med placebo. Mediantiden fran behandlingsstart till uppkomsten av infektion var

6 veckor. Forekomsten av infektioner 6kade inte med pafdljande behandlingscykler. Behandlingen
sattes ut eller avbrots tillfalligt pa grund av infektion hos mindre &n 2 % av patienterna.

Procedurrelaterad huvudvdrk

Procedurrelaterad huvudvirk rapporterades hos 4,8 % av patienterna som behandlades med
efgartigimod alfa och 1,2 % av patienterna som behandlades med placebo. Procedurrelaterad
huvudvérk rapporterades nar huvudvirken beddmdes vara tidsméssigt relaterad till den intravendsa
infusionen av efgartigimod alfa. I samtliga fall var huvudvarken lindrig eller mattlig férutom i ett fall
da den rapporterades som allvarlig (grad 3).

Ovriga biverkningar var lindriga eller mattliga, med undantag av ett fall av myalgi (grad 3).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns inga kidnda specifika tecken och symtom pa 6verdosering med efgartigimod alfa. I handelse
av Overdosering forvantas biverkningarna som kan upptridda inte vara annorlunda dn de som kan
observeras med den rekommenderade dosen. Patienterna bor 6vervakas med avseende pa biverkningar
och lamplig symtomatisk och understodjande behandling paborjas. Det finns inget specifikt motgift
vid dverdosering med efgartigimod alfa.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, selektiva immunsuppressiva medel,
ATC-kod: LO4AASS

Verkningsmekanism

Efgartigimod alfa &r ett humant IgG1-antikroppsfragment som &r framtaget for 6kad affinitet med den
neonatala Fc-receptorn (FcRn) Efgartigimod alfa binds till FcRn, vilket resulterar i en minskad halt
IgG, inklusive patogena IgG-autoantikroppar, i blodcirkulationen. Efgartigimod alfa paverkar inte
halten av 6vriga immunglobuliner (IgA, IgD, IgE eller I[gM) eller halten av albumin.

IgG-autoantikropparna ar den bakomliggande orsaken till patogenesen for MG. De férsamrar den
neuromuskuléra signaloverforingen genom att de binds till acetylkolinreceptorer (AChR),



muskelspecifikt tyrosinkinas (MuSK) eller LRP4 (lipoprotein receptor-related protein 4 —
lipoproteinreceptorrelaterat protein 4).

Farmakodynamisk effekt

I en dubbelblind, placebokontrollerad studie av patienter med gMG minskade efgartigimod alfa
IgG-halten och halten av AChR-autoantikroppar i serum vid rekommenderad dos och med
rekommenderat schema (se avsnitt 4.2). Den maximala, genomsnittliga procentuella minskningen av
den totala IgG-halten jamfort med baslinjen, uppgick till 61 % en vecka efter sista infusionen i den
inledande behandlingscykeln och étergick till baslinjehalten 9 veckor efter sista infusionen. Liknande
effekter observerades ocksa for alla undertyper av IgG. Minskningen av halten av
AChR-autoantikroppar f6ljde ett liknande tidsforlopp, med en maximal genomsnittlig, procentuell
minskning pa 58 % en vecka efter sista infusionen och atergang till baslinjehalten 7 veckor efter sista
infusionen. Liknande fordndringar observerades under den andra cykeln i studien.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekten av efgartigimod alfa for behandling av vuxna med generaliserad myastenia gravis (gMG) har
studerats i en 26 veckor lang randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie
(ARGX-113-1704).

I denna studie var det nddvéandigt att patienterna uppfyllde foljande huvudkriterier vid screeningen:

o Klinisk klass II, IIT eller IV enligt MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of America)

o Patient med antingen positivt eller negativt serologiskt test for antikroppar mot AChR

o Totalpodng > 5 pA MG-ADL-skalan (MG-Activities of Daily Living — ADL-aktiviteter vid
myastenia gravis)

o P4 stabil dos av lakemedelsbehandling mot MG fore screeningen, vilket omfattade
acetylkolinesterashdmmare (AChE-hdmmare), steroider eller steroidfria immunsuppressiva
lakemedel (NSIST), antingen i kombination eller for sig [till NSIST-preparaten horde bland
annat azatioprin, metotrexat, cyklosporin, takrolimus, mykofenolatmofetil och cyklofosfamid]

o IgG-halt pa minst 6 g/l

Patienter med gMG i MGFA-klass V, patienter med dokumenterad brist pa kliniskt svar pA PLEX,
patienter som behandlats med PLEX, intravends immunglobulinbehandling en manad innan
behandlingsstart och monoklonala antikroppar sex méanader innan behandlingsstart samt patienter med
en aktiv (akut eller kronisk) hepatit B-infektion, seropositivitet for hepatit C och diagnosen AIDS
exkluderades frén studierna.

Totalt 167 patienter inkluderades i studien och randomiserades till antingen efgartigimod alfa
intravenost (n = 84) eller placebo (n = 83). Baslinjeegenskaperna var likartade mellan
behandlingsgrupperna, daribland medianédldern nér diagnosen stilldes [45 (19-81) ér], konstillhorighet
[de flesta var kvinnor, 75 % (efgartigimod alfa) jamfort med 66 % (placebo)], rastillhorighet [de flesta
patienter var vita, 84,4 %] och mediantiden sedan diagnosen hade stillts [8,2 &r (efgartigimod alfa)
och 6,9 ar (placebo)].

Majoriteten av patienterna (77 % 1 varje grupp) hade ett positivt provsvar for antikroppar mot AChR
(AChR-ak) och 23 % av patienterna hade ett negativt provsvar for AChR-ak.

Under studien fick dver 80 % av patienterna i varje grupp AChE-hdmmare, 6ver 70 % 1 varje
behandlingsgrupp fick steroider och ungefir 60 % i varje behandlingsgrupp fick NSIST-preparat i
stabil dos. Cirka 30 % av patienterna i varje behandlingsgrupp hade inte tidigare exponerats for
NSIST-preparat nér de gick med i studien.

Medianvérdet for totalpodangen pa MG-ADL-skalan var 9,0 i bada behandlingsgrupperna och
medianvérdet for totalpodngen pa QMG-skalan (Quantitative Myasthenia Gravis) var 17 respektive 16
1 gruppen med efgartigimod alfa respektive med placebo.



Patienterna behandlades med efgartigimod alfa intravendst 10 mg/kg administrerat en gang i veckan
under 4 veckor och fick maximalt 3 behandlingscykler (se avsnitt 4.2).

Effekten av efgartigimod alfa mittes med hjilp av MG-ADL-skalan (Myasthenia Gravis-Specific
Activities of Daily Living — ADL-aktiviteter vid myastenia gravis) med vilken effekten av gMG pa
dagliga funktioner bedoms. Totalpodngintervallet stracker sig fran 0 till 24, dar de hdgre podngen
tyder pé en mer omfattande funktionsnedséattning. I denna studie ansags en patient svara pa
behandlingen enligt MG-ADL-skalan om hans/hennes totala MG-ADL-poéng minskade med

> 2 podng jamfort med baslinjen i behandlingscykeln under minst 4 veckor i rad, dir den forsta
minskningen skedde senast 1 vecka efter sista infusionen i cykeln.

Effekten av efgartigimod alfa méttes ocksa med totalpodngen pa QMG-skalan, ett graderingssystem
for bedomning av muskelsvaghet med en mojlig totalpoédng pa 0 till 39 dar de hdgre podngen tyder pa
svérare funktionsnedséttning. I denna studie ansdgs en patient svara pa behandlingen enligt
QMG-skalan om hans/hennes totala OMG-poédng minskade med > 3 podng jamfort med baslinjen i
behandlingscykeln under minst 4 veckor i rad, dir den forsta minskningen skedde senast 1 vecka efter
sista infusionen i cykeln.

Det primira effektmattet pa effekten var jimforelsen av andelen patienter som svarade pa
behandlingen enligt MG-ADL-skalan under den forsta behandlingscykeln (C1) mellan
behandlingsgrupperna i populationen med seropositivitet for AChR-ak.

Ett viktigt sekundért effektmatt var jimforelsen av andelen patienter som svarade pa behandlingen
enligt QMG-skalan under C1 mellan bada behandlingsgrupperna med patienter med seropositivitet for
AChR-ak.

Tabell 2. Patienter i populationen med seropositivitet for AChR-ak (analysuppséttning for
mITT) som svarade pa behandlingen enligt MG-ADL- och QMG-skalan under
cykel 1

Population Efgartigimod alfa Placebo P-virde Skillnad
n/N (%) n/N (%) efgartigimod alfa-
placebo (95 % KI)

Seropositivitet 44/65 (67,7) 19/64 (29,7) | <0,0001 | 38,0 (22,1-54,0)

MG-ADL | AChR-ak
OMG Scropositivitet | 41/65 (63,1) 9/64 (14,1) | <0,0001 | 49,0 (34,5-63,5)
for AChR-ak

AChR-ak = antikropp mot acetylkolinreceptorer, MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living —
ADL-aktivitet vid myastenia gravis, QMG = QMG-skalan (Quantitative Myasthenia Gravis), mITT = modifierad
intention-to-treat (avsikt att behandla), n = antal patienter for vilka observationen rapporterades, N = antal
patienter i analysuppséattningen, KI = konfidensintervall

Logistisk regression, stratifierad for AChR-ak-status (om tilldimpligt), japaner/icke-japaner och standardvérd,
med MG-ADL-poingen vid baslinjen som kovariat/ QMG som kovariat

Dubbelsidigt, exakt p-virde

Analyserna visar att andelarna patienter som svarade pa behandlingen enligt MG-ADL-skalan under
den andra behandlingscykeln liknande dem under den forsta behandlingscykeln (se tabell 3).




Tabell 3. Patienter i populationen med seropositivitet for AChR-ak (analysuppsittning for
mITT) som svarade pa behandlingen enligt MG-ADL-skalan och QMG-skalan

under cykel 2
Population Efgartigimod alfa Placebo
n/N (%) n/N (%)
Seropositivitet for
MG-ADL AChR-ak 36/51 (70,6) 11/43 (25,6)
Seropositivitet for
QMG AChR-ak 24/51 (47,1) 5/43 (11,6)

AChR-ak = antikroppar mot acetylkolinreceptorer, MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living —
ADL-aktiviteter vid myastenia gravis, QMG = QMG-skalan (Quantitative Myasthenia Gravis),

mITT = modifierad intention-to-treat (avsikt att behandla), n = antal patienter for vilka observationen
rapporterades, N = antal patienter i analysuppsittningen

Explorativa data visar att begynnande behandlingssvar observerades inom 2 veckor efter den
inledande infusionen hos 37 av 44 (84 %) patienter som behandlats med efgartigimod alfa intravendst
bland de patienter med seropositivitet for AChR-ak som svarade pa behandlingen enligt
MG-ADL-skalan.

I den dubbelblinda, placebokontrollerade studien var den tidigaste mojliga tidpunkten for att inleda
pafdljande behandlingscykel 8 veckor efter den inledande infusionen i forsta behandlingscykeln.

I den totala populationen var den genomsnittliga tiden till andra behandlingscykeln i gruppen med
efgartigimod alfa intravenost 13 veckor (SD 5,5 veckor) och mediantiden var 10 veckor (8-26 veckor)
fran den inledande infusionen i forsta behandlingscykeln. I den pagaende 6ppna forldngningsstudien
var den tidigaste mojliga tidpunkten for att inleda pafdljande behandlingscykler 7 veckor.

Bland patienterna som svarade pa behandlingen varade den kliniska forbattringen i 5 veckor hos
5 av 44 (11 %) av patienterna, 6-7 veckor hos 14 av 44 (32 %) av patienterna, 8-11 veckor hos
10 av 44 (23 %) av patienterna och 12 veckor eller mer hos 15 av 44 (34 %) av patienterna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Baserat pa en analys av farmakokinetiska data fran en population av friska deltagare och patienter &r
distributionsvolymen 18 liter.

Metabolism

Efgartigimod alfa forvéntas brytas ned av proteolytiska enzymer till sma peptider och aminosyror.
Eliminering

Den slutliga halveringstiden ar 80 till 120 timmar (3 till 5 dagar). Baserat pa en analys av
farmakokinetiska data frén en population ar clearance 0,128 1/h. Molekylvikten pa efgartigimod alfa &r

cirka 54 kDa, vilket ar gransen for molekyler som filtreras genom njurarna.

Linjaritet/icke-linjaritet

Den farmakokinetiska profilen for efgartigimod alfa &r linjér, oberoende av dos och tid och
ackumuleringen ar forsumbar. Det geometriska medelvérdet for ackumuleringsférhallandet, baserat pa
observerade toppkoncentrationer, var 1,12.
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Sérskilda populationer

Alder, konstillhorighet, rastillhérighet och kroppsvikt
Farmakokinetiken for efgartigimod alfa paverkades varken av alder (19-78 ar), konstillhorighet eller
rastillhorighet.

En farmakokinetisk populationsanalys visade att kroppsviktens effekt pa exponeringen for
efgartigimod alfa var begrinsad vid en dos pa 10 mg/kg, bade hos patienterna pa upp till 120 kg och
hos patienterna pa 120 kg och uppét som fick en begriansad dos pa 1 200 mg/infusion. Kroppsvikten
gav ingen effekt pd omfattningen av IgG-minskning. I den dubbelblinda, placebokontrollerade studien
vigde 5 (3 %) patienter mer dn 120 kg. Mediankroppsvikten hos patienterna som stod pé efgartigimod
alfa i studien var 76,5 kg (min 49, max 229).

Nedsatt njurfunktion
Inga specifika farmakokinetiska studier pa patienter med nedsatt njurfunktion har utforts.

Effekten av njurfunktionsmarkoéren estimerad glomerulér filtrationshastighet (eGFR) som kovariat i en
farmakokinetisk populationsanalys visade pa minskad clearance, vilket resulterade i en begrdnsad
exponeringsokning hos patienterna med ldtt nedsatt njurfunktion (eGFR 60-89 ml/min/1,73 m?).

Ingen specifik dosjustering rekommenderas for patienter med létt nedsatt njurfunktion.

Det finns otillrdckligt med data om effekten av mattligt nedsatt njurfunktion
(eGFR 30-59 ml/min/1,73 m?) och svért nedsatt njurfunktion (¢GFR < 30 ml/min/1,73 m?) pa de
farmakokinetiska parametrarna for efgartigimod alfa.

Nedsatt leverfunktion
Inga specifika farmakokinetiska studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion.

Effekten av leverfunktionsmarkorer som kovariater i en farmakokinetisk populationsanalys visade
ingen paverkan pd farmakokinetiken hos efgartigimod alfa.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi och allméntoxicitet visade inte négra sérskilda risker
for ménniska.

I reproduktionsstudier pa rattor och kaniner resulterade intravends administrering av efgartigimod alfa
inte 1 nagra biverkningar pé fertilitet och graviditet och inte heller observerades négra teratogena
effekter vid dosnivaer pa upp till motsvarade 11 ganger (rattor) och 56 génger (kaniner) sa mycket
som exponeringen (AUC) vid hogsta rekommenderade terapeutiska dos.

Karcinogenicitet och gentoxicitet

Inga studier har utforts for att bedoma den karcinogena och gentoxiska potentialen hos
efgartigimod alfa.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumdivéatefosfat, monohydrat
Dinatriumvitefosfat, vattenfritt
Natriumklorid
Argininhydroklorid

Polysorbat 80

Vatten for injektion
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6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel fér inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

3ar

Kemisk och fysikalisk hallbarhet vid 6ppnad forpackning har pavisats i 24 timmar vid 2 °C till 8 °C.
Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvéindas omedelbart, savida inte risken for mikrobiell
kontaminering med spadningsmetoden &r utesluten. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstiden och forvaringsforhéllandena vid 6ppnad forpackning anvéndarens ansvar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Far ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spddning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Koncentrat i 20 ml injektionsflaskor, enkeldoser, av glas (typ I) med gummipropp (butyl,
silikonbelagd), aluminiumforsegling och snipplock av polypropen.

Forpackningar med 1 injektionsflaska.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losningen med efgartigimod alfa, spadd i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning,
kan administreras med hjélp av pasar av polyeten (PE), polyvinylklorid (PVC), etenvinylacetat (EVA)
eller av en eten-polypropen-sampolymer (polyolefinpasar) samt med infusionsslangar av PE, PVC och
polyuretan eller polypropen tillsammans med filter av polyuretan (PUR) eller PVC med filtermembran
av polyetersulfon (PES) eller polyvinylidenfluorid (PVDF).

Anvind formeln i nedanstaende tabell och berdkna foljande:

. Dosen av Vyvgart som krévs baserat pa patientens kroppsvikt, med den rekommenderade dosen
pa 10 mg/kg. Anvénd en kroppsvikt pa 120 kg for berédkning av dosen for patienter som véger
over 120 kg. Maximal totaldos per infusion dr 1 200 mg. Varje injektionsflaska innehaller
400 mg efgartigimod alfa i en koncentration pa 20 mg/ml.

. Antalet injektionsflaskor som behovs.

. Volymen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning. Den totala volymen spitt
lakemedel &ar 125 ml.

Tabell 4. Formel

Steg 1 — Berékna dosen (mg) 10 mg/kg x vikten (kg)

Steg 2 — Berdkna koncentratvolymen (ml) dos (mg) / 20 mg/ml

Steg 3 — Berdkna antalet injektionsflaskor koncentratvolymen (ml) / 20 ml
Steg 4 — Berékna volymen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 125 ml — koncentratvolymen (ml)
injektionsvitska, 16sning (ml)
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Spddning

J Kontrollera visuellt att innehéllet i injektionsflaskan ar klart till létt opaliserande, farglost till
svagt gult och utan partiklar. Injektionsflaskan far inte anvdindas om synliga partiklar observeras
och/eller vitskan i injektionsflaskan &r missfargad. Skaka inte injektionsflaskorna.

o Anvind aseptisk teknik under beredningen av spadd 16sning.

- Dra forsiktigt upp erforderlig méngd Vyvgart ur lampligt antal injektionsflaskor med en
steril spruta och nél (se tabell 4). Kassera eventuellt oanvianda delar av
injektionsflaskorna.

- Overfor beridknad dos av likemedlet till en infusionspase.

- Spéd det uppdragna lakemedlet genom att tillsdtta berdknad méangd natriumklorid,

9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning sé att den totala volymen blir 125 ml.

- Vind forsiktigt upp och ned pé infusionspasen som innehéller det spddda likemedlet
utan att skaka den, for att sdkerstélla att lakemedlet och spadningsmedlet blandas
noggrant.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1674/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 10 augusti 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vyvgart 1 000 mg injektionsvétska, l0sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska innehaller 1 000 mg efgartigimod alfa i 5,6 ml (180 mg/ml).

Efgartigimod alfa ér ett humant, rekombinant Fc-fragment som hérror fran immunglobulin G1 (IgG1),
vilket framstéllts i dggstocksceller fran kinesisk hamster (CHO-celler) med hybrid-DNA-teknik.

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

Gulaktigt, klart till opaliserande, pH 6,0.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Vyvgart dr avsett som ett tillagg till standardterapi for behandling av vuxna patienter med
generaliserad myastenia gravis (gMG) som har antikroppar mot acetylkolinreceptorer (AChR).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling maste initieras och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av behandling av patienter med
neuromuskulédra sjukdomar. Den forsta behandlingscykeln och den forsta administreringen i den andra
behandlingscykeln méste administreras antingen av eller under dverinseende av sjukvérdspersonal.
Efterfoljande behandling ska administreras av sjukvérdspersonal eller kan administreras hemma av en
patient eller vardare som fétt adekvat utbildning i subkutan injektionsteknik.

Dosering

Rekommenderad dos ér 1 000 mg vilken ska administreras subkutant i cykler med injektion en gang i
veckan under 4 veckor. Efterfoljande behandlingscykler ska administreras efter klinisk bedomning.
Frekvensen for behandlingscykler kan variera for olika patienter (se avsnitt 5.1).

I det kliniska utvecklingsprogrammet kunde paféljande behandlingscykel tidigast paborjas 7 veckor
efter forsta infusionen i foregadende cykel. Sdkerheten har inte faststillts for start av paféljande cykel
tidigare 4n 7 veckor efter det att foregadende behandlingscykel pabdrjades.

For patienter som for narvarande far efgartigimod alfa intravendst kan subkutan injektion, 16sning,
anvéndas som ett alternativ. Det rekommenderas att byta mellan formuleringar i bérjan av en ny
behandlingscykel. Det finns inga data om sékerhet och effekt tillgéngliga for patienter som byter
formulering under samma cykel.
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Missad dos

Om en injektion inte kan administreras som planerat kan behandlingen administreras upp till 3 dagar
fore eller efter inplanerad tidpunkt. Dérefter ska det ursprungliga administreringsschemat aterupptas
tills behandlingscykeln dr avslutad. Om en dos behdver skjutas upp i mer én 3 dagar ska inte dosen
administreras for att sdkerstilla att tva, pa varandra foljande doser ges med ett intervall pa minst

3 dagar.

Sérskilda populationer

Aldre
Det krévs ingen dosjustering for patienter i aldern 65 ar och uppét (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Det finns begrinsat med data om sdkerhet och effekt for patienter med l4tt nedsatt njurfunktion —
ingen dosjustering krévs for patienter med l4tt nedsatt njurfunktion. Det finns mycket begrénsat med
data om sékerhet och effekt for patienter med mattligt eller svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Det finns inga tillgéingliga data for patienter med nedsatt leverfunktion. Ingen dosjustering krévs for
patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sédkerhet och effekt for efgartigimod alfa for den pediatriska populationen har d4nnu inte faststéllts.
Inga data finns tillgdngliga.

Administreringssitt

Detta ldkemedel far endast administreras genom subkutan injektion. Far ej administreras intravendst.

Efter att ha tagit ut injektionsflaskan ur kylsképet, vdnta i minst 15 minuter innan du injicerar sé att
16sningen nar rumstemperatur. Anvéand aseptisk teknik vid beredning och administrering av
lakemedelslosningen. Skaka inte injektionsflaskan.

Injektionsvitska, 16sning kan administreras med en polypropenspruta, dverforingsnalar av rostfritt stal
och infusionsset med fjérilsnél av polyvinylklorid med en maximal fyllningsvolym pa 0,4 ml.

o Dra upp hela innehéllet i injektionsflaskan med efgartigimod alfa-16sningen med hjilp av en
overforingsnal.

o Byt ut nalen pé sprutan till fjérilsnélen.

o Fore administrering ska volymen i sprutan justeras till 5,6 ml.

Under administrering av den forsta behandlingscykeln och den forsta administreringen i den andra
behandlingscykeln av efgartigimod alfa bor 1amplig behandling finnas tillgénglig fér anvindning 1
hindelse av en injektions- eller 6verkdnslighetsreaktion (se avsnitt 4.4). De rekommenderade
injektionsstillena (buken) ska vixlas och injektioner ska aldrig ges i fodelsemirken, &rr eller omraden
dér huden ar 6m, har blamérken, ar rod eller hard. Volymen pé 5,6 ml ska injiceras under 30 till

90 sekunder. Injektionen kan administreras langsammare om patienten upplever obehag.

Den forsta sjdlvadministreringen ska alltid ske under 6verinseende av sjukvardspersonal. Efter adekvat
utbildning i subkutan injektionsteknik kan patienter eller vardare injicera lakemedlet hemma om
sjukvardspersonal bedomer att det dr 1ampligt. Patienter eller vardare ska instrueras att injicera
Vyvgart enligt anvisningarna i bipacksedeln.Utforliga instruktioner fér administrering av ladkemedlet
finns i bruksanvisningen i bipacksedeln.

15



4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Patienter i MGFA-klass V (Myasthenia Gravis Foundation of America)

Behandlingen med efgartigimod alfa har inte studerats hos patienter i MGFA-klass V (d.v.s. myasten
kris), definierat som intubering med eller utan mekanisk ventilering forutom i samband med
rutinmassig postoperativ vard. Sekvensen for inledning av behandling mellan etablerade behandlingar
mot myasten kris och efgartigimod alfa samt potentiella interaktioner bor 6vervégas (se avsnitt 4.5).

Infektioner

Eftersom efgartigimod alfa orsakar en 6vergdende minskning av IgG-halten kan risken for infektion
Oka (se avsnitt 4.8 och 5.1). De vanligaste infektionerna som observerats i kliniska studier dr 6vre
luftviagsinfektion och urinvagsinfektion (se avsnitt 4.8). Under behandlingen med Vyvgart ska
patienterna 6vervakas med avseende pa kliniska tecken och symtom pa infektion. Hos patienter med
en aktiv infektion bor nyttan/risken med att bibehalla eller avbryta behandlingen med efgartigimod
alfa 6vervégas tills infektionen har gatt tillbaka. Om allvarliga infektioner uppstar bér man overvaga
att skjuta upp behandlingen med efgartigimod alfa tills infektionen har férsvunnit.

Injektionsreaktioner och §verkinslighetsreaktioner

Injektionsreaktioner sdsom utslag och kléda rapporterades i de kliniska studierna (se avsnitt 4.8).
Dessa var lindriga till mattliga och ledde inte till att behandlingen sattes ut. Fall av anafylaktiska
reaktioner har rapporterats med efgartigimod alfa intravendst efter marknadsintroduktion. Den f6rsta
behandlingscykeln och den forsta administreringen i den andra behandlingscykeln méste administreras
under Overinseende av sjukvardspersonal. Patienterna bor dvervakas med avseende pa kliniska tecken
och symtom pé injektionsreaktioner under 30 minuter efter administrering. Om en reaktion uppstér
och beroende pa reaktionens svérighetsgrad ska ldmpliga stodatgarder initieras. Efterfoljande
injektioner kan administreras forsiktigt baserat pa en klinisk utvérdering.

Om en anafylaktisk reaktion intrdffar ska administreringen av Vyvgart omedelbart avbrytas och
lamplig medicinsk behandling paborjas. Patienter bor informeras om tecken och symtom pa
overkénslighet och anafylaktiska reaktioner och radas att omedelbart kontakta sjukvardspersonal om
dessa skulle uppsta.

Immunisering

Alla vacciner ska administreras i enlighet med riktlinjerna for immunisering.

Sédkerheten vid immunisering med levande eller levande forsvagade vacciner och reaktionen pa
immunisering med dessa vacciner under behandling med efgartigimod alfa dr okénd. For patienter som
behandlas med efgartigimod alfa rekommenderas i allménhet inte vaccination med levande eller
levande forsvagade vacciner. Om vaccination med levande eller levande forsvagade vacciner krévs,
ska dessa vacciner administreras minst 4 veckor innan behandling och minst 2 veckor efter sista dosen
efgartigimod alfa.

Andra vacciner kan administreras vid behov nér som helst under behandling med efgartigimod alfa.
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Immunogenicitet

I den aktivt kontrollerade studien ARGX-113-2001 spéarades redan befintliga antikroppar som binds
till efgartigimod alfa hos 12 av 110 (11 %) patienter med gMG. Antikroppar mot anti-efgartigimod
alfa sparades hos 19 av 55 (35 %) patienter som behandlades med efgartigimod alfa subkutant jamfort
med 11 av 55 (20 %) patienter som behandlades med den intravendsa formuleringen. Neutraliserande
antikroppar sparades hos 2 (4 %) patienter som behandlades med efgartigimod alfa intravenost.

Inverkan av antikropparna mot efgartigimod alfa pa den kliniska effekten och sikerheten, pa
farmakokinetik och farmakodynamik kan inte bedémas med tanke pa den laga férekomsten av

neutraliserande antikroppar.

Behandling med immunsuppressiva likemedel och antikolinesteraser

Nér en behandling med steroidfria immunsuppressiva ldkemedel, kortikosteroider eller
antikolinesteraser sianks eller sétts ut ska patienterna évervakas noggrant med avseende pa tecken pa
forvérrad sjukdom.

Natriuminnehall

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Efgartigimod alfa kan minska koncentrationen av kemiska foreningar som binds till den humana
neonatala Fc-receptorn (FcRn), d.v.s. immunglobulinlikemedel, monoklonala antikroppar och
antikroppsderivat som innehaller den humana Fc-doménen i IgG-underklassen. Det rekommenderas
att inledningen av behandlingen med dessa likemedel om mojligt skjuts upp till 2 veckor efter sista
dosen i en given behandlingscykel med Vyvgart. De patienter som far Vyvgart under pagaende
behandling med dessa ldkemedel ska som en forsiktighetsatgéard 6vervakas noggrant med avseende pa
avsedd reaktion pa de ldkemedlen.

Vid plasmabyte, immunadsorption och plasmaferes kan halten av efgartigimod alfa i blodcirkulationen
minska.

Alla vacciner ska administreras i enlighet med riktlinjerna for immunisering.

Den potentiella interaktionen med vacciner har studerats i en icke-klinisk modell med anvindning av
KLH (keyhole limpet hemocyanin) som antigen. Den veckovisa administreringen om 100 mg/kg till
apor péaverkade inte den immunologiska reaktionen pd KLH-immuniseringen.

For patienter som behandlas med efgartigimod alfa rekommenderas i allménhet inte vaccination med
levande eller levande forsvagade vacciner. Om vaccination med levande eller levande forsvagade
vacciner krévs, ska dessa vacciner administreras minst 4 veckor innan behandling och minst 2 veckor
efter sista dosen efgartigimod alfa (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga tillgdngliga data om anvdndning av efgartigimod alfa under graviditet. Det dr ként att

antikroppar, ddribland terapeutiska monoklonala antikroppar, aktivt transporteras 6ver placentan efter
30 veckors graviditet genom att de binds till FcRn.
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Efgartigimod alfa kan 6verforas fran modern till fostret som ar under utveckling. Eftersom
efgartigimod alfa forvéntas sdnka halten av antikroppar fran modern och dven férviantas hamma
overforingen av antikroppar fran modern till fostret, forvintas det nyfodda barnet ha ett minskat
passivt skydd. Dérfor méste nyttan och risken med att administrera levande eller levande, forsvagade
vacciner till spadbarn som exponerats for efgartigimod alfa in utero beaktas (se avsnitt 4.4).

Behandling med Vyvgart bor endast dvervigas for gravida kvinnor om den kliniska nyttan
Overvéager riskerna.

Amning

Det finns ingen information géllande féorekomsten av efgartigimod alfa i brostmjolk, effekterna pa
barn som ammas eller effekterna pa mjolkbildningen. Det har inte utforts nagra djurstudier av
Overgangen av efgartigimod alfa till brostmjolk och darfor kan inte utséndring i modersmjolken
uteslutas. Det ar kédnt att maternellt IgG finns i brostmjolk. Behandling med efgartigimod alfa bor
endast 6vervdgas for ammande kvinnor om den kliniska nyttan évervager riskerna.

Fertilitet

Det finns inga tillgéingliga data om effekten av efgartigimod alfa pa fertiliteten hos ménniskor.
Djurstudier har inte visat ndgon paverkan av efgartigimod alfa pad manliga och kvinnliga
fertilitetsparametrar (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Vyvgart har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som observerades var reaktioner pa injektionsstéllet (33 %), Gvre
luftvagsinfektion (10,7 %) och urinvigsinfektion (9,5 %).

Den 6vergripande sdkerhetsprofilen for Vyvgart subkutant dverensstimde med den kidnda
sdkerhetsprofilen for den intravendsa formuleringen.

Lista over biverkningar i tabellform

Biverkningarna som beskrivs i detta avsnitt har identifierats i kliniska studier och fran rapporter efter
marknadsforing. Dessa reaktioner presenteras efter organsystem och foredragen term.
Frekvenskategorierna definieras som: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000) eller ingen kédnd frekvens (kan inte
berédknas frén tillgédngliga data). I varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande
allvarlighetsgrad.
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Tabell 1. Biverkningar

Organsystem Biverkning Frekvenskategori
Infektioner och infestationer” Ovre luftvigsinfektion Mycket vanliga
Urinvigsinfektion Vanliga
Bronkit Vanliga
Immunsystemsjukdomar Anafylaktisk reaktion * Ingen kénd frekvens

Muskuloskeletala systemet

och bindviv Myalgi Vanliga

Allmiinna sjukdomar och

. 0« . . . b, c .
tillstand pa administreringsstille” Reaktioner pa injektionsstéllet Mycket vanliga

Skador, forgiftningar och

. d .
behandlingskomplikationer” Procedurrelaterad huvudvark Vanliga

* Se avsnittet “Beskrivning av utvalda biverkningar”

 Fran spontan rapportering efter godkénnande for forséljning for produkten med intravendst administreringssétt
® Endast subkutan administrering

¢ (t.ex. utslag pa injektionsstéllet, erytem pa injektionsstillet, klada pa injektionsstillet, smérta pa
injektionsstillet)

¢ Endast intravends administrering.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner pa injektionsstdllet

I den sammanslagna dataméngden frén tvé kliniska studier med efgartigimod alfa subkutant (n = 168)
var alla reaktioner pa injektionsstallet lindriga till mattliga i svarighetsgrad och ledde inte till att
behandlingen avbréts. 44,0 % (n = 74) av patienterna upplevde en reaktion pa injektionsstéllet.
Reaktioner pa injektionsstillet intrdffade inom 24 timmar efter administrering hos 78,4 % (58 av 74)
av patienterna och forsvann utan behandling hos 85,1 % (63 av 74) av patienterna. Incidensen av
reaktioner pa injektionsstéllet var hdgst under den forsta behandlingscykeln, rapporterad hos 36,3 %
(61 av 168) av patienterna under den forsta behandlingscykeln och minskade till 20,1 % (30 av 149),
15,4 % (18 av 117) och 12,5 % (10 av 80) av patienterna med den andra, tredje respektive fjarde
behandlingscykeln.

Infektioner

I den placebokontrollerade studien ARGX-113-1704 med efgartigimod alfa intravendst var de
vanligaste rapporterade biverkningarna var infektioner och de mest rapporterade infektionerna var
ovre luftvagsinfektion (10,7 % [n = 9] av patienterna som behandlades med efgartigimod alfa
intravendst och 4,8 % [n = 4] av patienterna som behandlades med placebo) och urinvégsinfektion
(9,5 % [n = 8] av patienterna som behandlades med efgartigimod alfa intravendst och 4,8 % [n = 4] av
patienterna som behandlades med placebo). Dessa infektioner var lindriga till mattliga i svarighetsgrad
hos de patienter som fick efgartigimod alfa intravenost (< grad 2 enligt Common Terminology Criteria
for Adverse Events). Totalt sett rapporterades infektioner som uppkommit i samband med
behandlingen hos 46,4 % (n = 39) av patienterna som behandlades med efgartigimod alfa intravendst
och 37,3 % (n = 31) av patienterna som behandlades med placebo. Mediantiden fran behandlingsstart
till uppkomsten av infektion var 6 veckor. Forekomsten av infektioner 6kade inte med pafdljande
behandlingscykler. Behandlingen sattes ut eller avbrots tillfilligt pa grund av infektion hos mindre dn
2 % av patienterna.

Procedurrelaterad huvudvdrk

Procedurrelaterad huvudvirk rapporterades hos 4,8 % av patienterna som behandlades med
efgartigimod alfa intravendst och 1,2 % av patienterna som behandlades med placebo.
Procedurrelaterad huvudvérk rapporterades nir huvudvirken bedomdes vara tidsméssigt relaterad till
den intravendsa infusionen av efgartigimod alfa. I samtliga fall var huvudvérken lindrig eller mattlig
forutom i ett fall da den rapporterades som allvarlig (grad 3).
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Ovriga biverkningar var lindriga eller mattliga, med undantag av ett fall av myalgi (grad 3).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns inga kénda specifika tecken och symtom pa dverdosering med efgartigimod alfa. I héndelse
av Overdosering forvantas biverkningarna som kan upptridda inte vara annorlunda dn de som kan
observeras med den rekommenderade dosen. Patienterna bor 6vervakas med avseende pa biverkningar
och lamplig symtomatisk och understodjande behandling paborjas. Det finns inget specifikt motgift
vid dverdosering med efgartigimod alfa.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, selektiva immunsuppressiva medel,
ATC-kod: LO4AASS

Verkningsmekanism

Efgartigimod alfa &r ett humant IgG1-antikroppsfragment som é&r framtaget for 6kad affinitet med den
neonatala Fc-receptorn (FcRn) Efgartigimod alfa binds till FcRn, vilket resulterar i en minskad halt
IgG, inklusive patogena IgG-autoantikroppar, i blodcirkulationen. Efgartigimod alfa paverkar inte
halten av 6vriga immunglobuliner (IgA, IgD, IgE eller IgM) eller halten av albumin.

IgG-autoantikropparna ar den bakomliggande orsaken till patogenesen for MG. De férsamrar den
neuromuskuléra signaloverforingen genom att de binds till acetylkolinreceptorer (AChR),
muskelspecifikt tyrosinkinas (MuSK) eller LRP4 (lipoprotein receptor-related protein 4 —
lipoproteinreceptorrelaterat protein 4).

Farmakodynamisk effekt

Intravends formulering

I den dubbelblinda, placebokontrollerade studien ARGX-113-1704 av patienter med gMG minskade
efgartigimod alfa 10 mg/kg administrerat en gang i veckan under 4 veckor IgG-halten och halten av
AChR-autoantikroppar (AChR-ak) i serum. Den maximala, genomsnittliga procentuella minskningen
av den totala [gG-halten jamfort med baslinjen, uppgick till 61 % en vecka efter sista infusionen i den
inledande behandlingscykeln och étergick till baslinjehalten 9 veckor efter sista infusionen. Liknande
effekter observerades ocksa for alla undertyper av IgG. Minskningen av halten av AChR-ak foljde ett
liknande tidsforlopp, med en maximal genomsnittlig, procentuell minskning pa 58 % en vecka efter
sista infusionen och &tergang till baslinjehalten 7 veckor efter sista infusionen. Liknande fordndringar
observerades under den andra cykeln i studien.

Subkutan formulering

Minskningar av AChR-ak foljde ett jamforbart tidsforlopp som totala [gG-nivaer och var liknande
mellan grupperna efgartigimod alfa subkutant och intravendst. Maximala genomsnittliga procentuella
minskningar av AChR-ak pa 62,2 % och 59,6 % observerades en vecka efter den senaste
administreringen i grupperna efgartigimod alfa subkutant respektive intravendst. For bade grupperna
efgartigimod alfa subkutant respektive intravendst var minskningen av totala halter av IgG och
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AChR-ak forknippade med ett kliniskt svar, matt genom fordandringen fran baslinjen i MG-ADL
totalpodng (se bild 1).

Bild 1. Samband mellan totalt IgG och AChR-ak och MG-ADL totalpoing i
AChR-ak-seropositiv population behandlad med efgartigimod alfa subkutant (1A) och
efgartigimod alfa intravenost (1B) (studie ARGX-113-2001)

A. Efgartigimod alfa subkutant
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Genomsnittlig procentuell férandring av totalt IgG och AChR-ak (+ SE)

AChR-ak (nmol/l) - m- Totalt IgG (mg/l) --&-- Total MG-ADL-poang

Klinisk effekt och sdkerhet

Intravends formulering

Effekten av efgartigimod alfa for behandling av vuxna med generaliserad myastenia gravis (gMG) har
studerats i en 26 veckor lang randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie
(ARGX-113-1704).

I denna studie var det nddvéandigt att patienterna uppfyllde foljande huvudkriterier vid screeningen:

o Klinisk klass II, III eller IV enligt MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of America)

o Patient med antingen positivt eller negativt serologiskt test for antikroppar mot AChR

o Totalpoidng > 5 pA MG-ADL-skalan (MG-Activities of Daily Living — ADL-aktiviteter vid
myastenia gravis)

o P4 stabil dos av lakemedelsbehandling mot MG fore screeningen, vilket omfattade
acetylkolinesterashimmare (AChE-hdmmare), steroider eller steroidfria immunsuppressiva
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lakemedel (NSIST), antingen i kombination eller for sig [till NSIST-preparaten horde bland
annat azatioprin, metotrexat, cyklosporin, takrolimus, mykofenolatmofetil och cyklofosfamid]
o IgG-halt pa minst 6 g/l

Patienter med gMG i MGFA-klass V, patienter med dokumenterad brist pé kliniskt svar pa PLEX,
patienter som behandlats med PLEX, intravends immunglobulinbehandling en manad innan
behandlingsstart och monoklonala antikroppar sex manader innan behandlingsstart samt patienter med
en aktiv (akut eller kronisk) hepatit B-infektion, seropositivitet for hepatit C och diagnosen AIDS
exkluderades fran studierna.

Totalt 167 patienter inkluderades i studien och randomiserades till antingen efgartigimod alfa
intravendst (n = 84) eller placebo (n = 83). Baslinjeegenskaperna var likartade mellan
behandlingsgrupperna, diribland medianaldern nir diagnosen stélldes [45 (19-81) ér], konstillhorighet
[de flesta var kvinnor, 75 % (efgartigimod alfa) jamfort med 66 % (placebo)], rastillhdrighet [de flesta
patienter var vita, 84,4 %] och mediantiden sedan diagnosen hade stillts [8,2 &r (efgartigimod alfa)
och 6,9 ar (placebo)].

Majoriteten av patienterna (77 % i varje grupp) hade ett positivt provsvar for antikroppar mot AChR
(AChR-ak) och 23 % av patienterna hade ett negativt provsvar for AChR-ak.

Under studien fick dver 80 % av patienterna i varje grupp AChE-hdmmare, 6ver 70 % i varje
behandlingsgrupp fick steroider och ungefir 60 % i varje behandlingsgrupp fick NSIST-preparat i
stabil dos. Cirka 30 % av patienterna i varje behandlingsgrupp hade inte tidigare exponerats for
NSIST-preparat nér de gick med i studien.

Medianvéardet for totalpodangen pa MG-ADL-skalan var 9,0 i bada behandlingsgrupperna och
medianvérdet for totalpodngen pa QMG-skalan (Quantitative Myasthenia Gravis) var 17 respektive 16
1 gruppen med efgartigimod alfa respektive med placebo.

Patienterna behandlades med efgartigimod alfa intravenost 10 mg/kg administrerat en gang i veckan
under 4 veckor och fick maximalt 3 behandlingscykler.

Effekten av efgartigimod alfa méttes med hjilp av MG-ADL-skalan (Myasthenia Gravis-Specific
Activities of Daily Living — ADL-aktiviteter vid myastenia gravis) med vilken effekten av gMG pa
dagliga funktioner bedoms. Totalpodngintervallet stracker sig frén 0 till 24, dir de hogre poangen
tyder pa en mer omfattande funktionsnedsattning. I denna studie ansags en patient svara pa
behandlingen enligt MG-ADL-skalan om hans/hennes totala MG-ADL-poéng minskade med

> 2 poing jamfort med baslinjen 1 behandlingscykeln under minst 4 veckor i rad, dir den forsta
minskningen skedde senast 1 vecka efter sista infusionen i cykeln.

Effekten av efgartigimod alfa méttes ocksa med totalpodngen pd QMG-skalan, ett graderingssystem
for bedomning av muskelsvaghet med en majlig totalpodng pa 0 till 39 dar de hogre podngen tyder pa
svérare funktionsnedséttning. I denna studie anségs en patient svara pa behandlingen enligt
QMG-skalan om hans/hennes totala OMG-poéng minskade med > 3 poéng jamfort med baslinjen i
behandlingscykeln under minst 4 veckor i rad, ddr den forsta minskningen skedde senast 1 vecka efter
sista infusionen i cykeln.

Det primara effektmattet pa effekten var jaimforelsen av andelen patienter som svarade pa
behandlingen enligt MG-ADL-skalan under den forsta behandlingscykeln (C1) mellan
behandlingsgrupperna i populationen med seropositivitet for AChR-ak.

Ett viktigt sekundart effektmatt var jimforelsen av andelen patienter som svarade pa behandlingen

enligt QMG-skalan under C1 mellan badda behandlingsgrupperna med patienter med seropositivitet for
AChR-ak.
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Tabell 2. Patienter i populationen med seropositivitet for AChR-ak (analysuppsittning for
mITT) som svarade pa behandlingen enligt MG-ADL- och QMG-skalan under
cykel 1

Population Efgartigimod alfa Placebo P-virde Skillnad
n/N (%) n/N (%) efgartigimod alfa-
placebo (95 % KI)

Seropositivitet 44/65 (67,7) 19/64(29,7) | <0,0001 | 38,0 (22,1-54,0)

MG-ADL | " A ChR-ak

Seropositivitet 41/65 (63,1) 9/64 (14,1) <0,0001 49,0 (34,5-63,5)
for AChR-ak

QMG

AChR-ak = antikropp mot acetylkolinreceptorer, MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living —
ADL-aktivitet vid myastenia gravis, QMG = QMG-skalan (Quantitative Myasthenia Gravis), mITT = modifierad
intention-to-treat (avsikt att behandla), n = antal patienter for vilka observationen rapporterades, N = antal
patienter i analysuppsattningen, KI = konfidensintervall

Logistisk regression, stratifierad for AChR-ak-status (om tillimpligt), japaner/icke-japaner och standardvérd,
med MG-ADL-poidngen vid baslinjen som kovariat/ QMG som kovariat

Dubbelsidigt, exakt p-virde

Analyserna visar att andelarna patienter som svarade pa behandlingen enligt MG-ADL-skalan under
den andra behandlingscykeln liknande dem under den forsta behandlingscykeln (se tabell 3).

Tabell 3. Patienter i populationen med seropositivitet for AChR-ak (analysuppsittning for
mITT) som svarade pa behandlingen enligt MG-ADL-skalan och QMG-skalan under
cykel 2

Population Efgartigimod alfa Placebo
n/N (%) n/N (%)

Seropositivitet for
MG-ADL AChR-ak 36/51 (70,6) 11/43 (25,6)

Seropositivitet for
QMG AChR-ak 24/51 (47,1) 5/43 (11,6)

AChR-ak = antikroppar mot acetylkolinreceptorer, MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living —
ADL-aktiviteter vid myastenia gravis, QMG = QMG-skalan (Quantitative Myasthenia Gravis),

mITT = modifierad intention-to-treat (avsikt att behandla), n = antal patienter for vilka observationen
rapporterades, N = antal patienter i analysuppsittningen

Explorativa data visar att begynnande behandlingssvar observerades inom 2 veckor efter den
inledande infusionen hos 37 av 44 (84 %) patienter som behandlats med efgartigimod alfa intravenost
bland de patienter med seropositivitet for AChR-ak som svarade pé behandlingen enligt
MG-ADL-skalan.

I den dubbelblinda, placebokontrollerade studien (ARGX-113-1704) var den tidigaste mdjliga
tidpunkten for att inleda péfoljande behandlingscykel 8 veckor efter den inledande infusionen i forsta
behandlingscykeln. I den totala populationen var den genomsnittliga tiden till andra behandlingscykeln
i gruppen med efgartigimod alfa intravendst 13 veckor (SD 5,5 veckor) och mediantiden var 10 veckor
(8-26 veckor) fran den inledande infusionen i forsta behandlingscykeln. I den padgéende 6ppna
forlangningsstudien var den tidigaste mojliga tidpunkten for att inleda paféljande behandlingscykler

7 veckor.

Bland patienterna som svarade pa behandlingen varade den kliniska forbattringen i 5 veckor hos
5 av 44 (11 %) av patienterna, 6-7 veckor hos 14 av 44 (32 %) av patienterna, 8-11 veckor hos
10 av 44 (23 %) av patienterna och 12 veckor eller mer hos 15 av 44 (34 %) av patienterna.
Subkutan formulering

En 10 veckor lang, randomiserad, dppen, parallellgrupperad multicenterstudie (ARGX-113-2001)
genomfordes pa vuxna patienter med gMG for att utvirdera icke-underldgsenhet av den
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farmakodynamiska effekten av efgartigimod alfa subkutant jamfort med efgartigimod alfa intravenost.
De huvudsakliga inklusions- och exklusionskriterierna var desamma som i studie ARGX-113-1704.

Totalt 110 patienter randomiserades och fick en behandlingscykel med administrering en gang i
veckan under 4 veckor av antingen efgartigimod alfa subkutant 1 000 mg (n = 55) eller efgartigimod
alfa intravendst 10 mg/kg (n = 55). Majoriteten av patienterna var positiva for antikroppar mot AChR
(AChR-ak): 45 patienter (82 %) i gruppen med efgartigimod alfa subkutant och 46 patienter (84 %) i
gruppen med efgartigimod alfa intravendst. Alla patienter fick stabila doser av MG-behandling fore
screening som inkluderade AChE-hdmmare, steroider eller NSIST, antingen i kombination eller
enskilt.

Baslinjeegenskaperna var likartade mellan behandlingsgrupperna.

Under studien fick dver 80 % av patienterna i varje grupp AChE-hdmmare, 6ver 60 % av patienterna i
varje grupp fick steroider och cirka 40 % i varje behandlingsgrupp fick NSIST i stabila doser. Nar
studien paborjades hade cirka 56 % av patienterna i varje behandlingsgrupp ingen tidigare exponering
for NSIST.

Det priméira effektmattet var jimforelsen av den procentuella minskningen av totala halter av IgG fran
baslinjen vid dag 29 mellan behandlingsgrupper i den totala populationen. Resultaten i den
AChR-ak-seropositiva populationen visar icke-underldgsenhet for efgartigimod alfa subkutant jamfort
med efgartigimod alfa intravenost (se tabell 4).

Tabell 4. ANCOVA-analys av procentuell forindring fran baslinjen i total IgG vid dag 29 i
AChR-ak-seropositiv population (mITT-analysuppséttning)

Efgartigimod alfa SK Efgartigimod alfa IV Skillnad
efgartigimod alfa SK-
efgartigimod alfa IV
N LS 95%KI |N LS 95 % KI LS av 95 % KI |p-viirde
medelviirde medelvirde medel-
skillnad
41 -66,9 -69,78, -64,02 |43 -62,4 -65,22, -59,59 -4,5 -8,53,-0,46 |< 0,0001

AChR-ak = antikroppar mot acetylkolinreceptorer, ANCOVA = analys av kovarians, KI = konfidensintervall,
SK = subkutant, IV = intravendst, LS = minsta kvadrater, mITT = modifierad intention-to-treat (avsikt att
behandla), N = antal patienter per grupp som ingick i ANCOVA-analysen

Sekundéra effektmatt var jamforelser av andelen MG-ADL- och QMG-svarare, enligt definition i
studie ARGX-113-1704, mellan bada behandlingsgrupperna. Resultaten i AChR-ak-seropositiv
population presenteras i tabell 5.

Tabell 5. MG-ADL- och QMG-svarare dag 29 i AChR-ak-seropositiv population
(mITT-analysuppsittning)

Efgartigimod alfa SK Efgartigimod alfa IV Skillnad
n/N (%) n/N (%) efgartigimod alfa SK-
efgartigimod alfa IV (95 % KI)
MG-ADL 32/45 (71,1) 33/46 (71,7) -0,6 (-19,2 till 17,9)
QMG 31/45 (68,9) 24/45 (53,3) 15,6 (-4,3 till 35,4)

AChR-ak = antikroppar mot acetylkolinreceptorer, MG-ADL = Myasthenia Gravis Activities of Daily Living,
QMG = Quantitative Myasthenia Gravis, SK = subkutant, IV = intravendst, mITT = modifierad intention-to-treat
(avsikt att behandla), n = antal patienter for vilka observationen rapporterades, N = antal patienter i
analysuppséttningen, KI = konfidensintervall

Undersokande data visar att svarsstart observerades inom 2 veckor efter initial administrering hos 28

av 32 (88 %) patienter behandlade med efgartigimod alfa subkutant och 27 av 33 (82 %) patienter
behandlade med efgartigimod alfa intravendst i AChR-ak-seropositiva MG-ADL-svarare.
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Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Vyvgart for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for myasthenia gravis (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Baserat pa en analys av farmakokinetiska data fran en population &r den uppskattade
biotillgédngligheten med efgartigimod alfa 1 000 mg subkutant 77 %.

Medelvirdet for Ciouen efter 4 administreringar en gdng i veckan med efgartigimod alfa 1 000 mg
subkutant och efgartigimod alfa 10 mg/kg intravenost var 22,0 pg/ml (37 % CV) respektive

14,9 pg/ml (43 % CV). AUCo.i6sn fOr efgartigimod alfa efter administrering av en behandlingscykel
med 1 000 mg subkutant och 10 mg/kg intravendst var jaimforbara.

Distribution

Baserat pa en analys av farmakokinetiska data frén en population med friska deltagare och patienter &r
distributionsvolymen 18 liter.

Metabolism

Efgartigimod alfa forvéntas brytas ned av proteolytiska enzymer till sma peptider och aminosyror.
Eliminering

Den slutliga halveringstiden &r 80 till 120 timmar (3 till 5 dagar). Baserat p& en analys av
farmakokinetiska data frén en population ar clearance 0,128 1/h. Molekylvikten pa efgartigimod alfa &r

cirka 54 kDa, vilket ar gransen for molekyler som filtreras genom njurarna.

Linjaritet/icke-linjaritet

Den farmakokinetiska profilen for efgartigimod alfa &r linjédr, oberoende av dos och tid med minimal
ackumulering.

Sérskilda populationer

Alder, konstillhorighet, rastillhorighet och kroppsvikt
Farmakokinetiken for efgartigimod alfa paverkades varken av alder (19-84 ar), konstillhorighet,
rastillhorighet eller kroppsvikt.

Nedsatt njurfunktion
Inga specifika farmakokinetiska studier pa patienter med nedsatt njurfunktion har utforts.

Effekten av njurfunktionsmarkoren estimerad glomerulér filtrationshastighet (¢GFR) som kovariat i en
farmakokinetisk populationsanalys visade pa minskad clearance, vilket resulterade i en begransad
exponeringsokning hos patienterna med ldtt nedsatt njurfunktion (¢GFR 60-89 ml/min/1,73 m?). Ingen
specifik dosjustering rekommenderas for patienter med l4tt nedsatt njurfunktion.

Det finns otillrdckligt med data om effekten av mattligt nedsatt njurfunktion

(eGFR 30-59 ml/min/1,73 m?) och svért nedsatt njurfunktion (¢GFR < 30 ml/min/1,73 m?) pa de
farmakokinetiska parametrarna for efgartigimod alfa.
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Nedsatt leverfunktion
Inga specifika farmakokinetiska studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion.

Effekten av leverfunktionsmarkorer som kovariater i en farmakokinetisk populationsanalys visade
ingen paverkan pa farmakokinetiken hos efgartigimod alfa.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi och allméntoxicitet visade inte nagra sérskilda risker
for ménniska.

I reproduktionsstudier pa rattor och kaniner resulterade intravends administrering av efgartigimod alfa
inte 1 nagra biverkningar pé fertilitet och graviditet och inte heller observerades négra teratogena
effekter vid dosnivéer pa upp till motsvarade 11 génger (rattor) och 56 génger (kaniner) exponeringen
pa 10 mg/kg hos minniska baserat pa AUC.

Karcinogenicitet och gentoxicitet

Inga studier har utforts for att bedoma den karcinogena och gentoxiska potentialen hos
efgartigimod alfa.

Hyaluronidas finns i de flesta vavnader i mdnniskokroppen. Gangse studier fér rekombinant humant
hyaluronidas avseende allméntoxicitet, inklusive sékerhetsfarmakologiska effektmaétt, visade inte
nagra sérskilda risker for mianniska. Reproduktionstoxikologiska studier med rHuPH20 visade
embryofetal toxicitet hos mdss vid hog systemisk exponering men visade ingen teratogen potential.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Rekombinant humant hyaluronidas (rHuPH20)
L-histidin

L-histidinhydrokloridmonohydrat

L-metionin

Polysorbat 20

Natriumklorid

Sackaros

Vatten for injektion

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas fér detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

18 ménader

Vid behov kan odppnade injektionsflaskor forvaras i rumstemperatur (hogst 30 °C) i upp till 3 dagar.
Efter forvaring i rumstemperatur kan o6ppnade injektionsflaskor aterforas till kylskipet. Om de
forvaras utanfor och sedan aterfors till kylning bor den totala sammanlagda tiden utanfor kylsképet
inte Overstiga 3 dagar.

Ur mikrobiell synvinkel ska ldkemedlet anvdndas omedelbart, sévida inte risken fér mikrobiell

kontaminering med metoden for beredning av sprutan ar utesluten. Om den inte anvinds omedelbart dr
forvaringstiden och forvaringsforhédllandena vid 6ppnad forpackning anviandarens ansvar.
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5,6 ml losning i en 6 ml injektionsflaska av glas typ [ med gummipropp, aluminiumforsegling och
snépplock av polypropen.

Forpackningar med 1 injektionsflaska.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Vyvgart levereras som en fardig 16sning i engangsinjektionsflaska. Lakemedlet behdver inte spadas.
Kontrollera visuellt att innehéllet i injektionsflaskan &r en gulaktig, klar till opaliserande l6sning och

utan partiklar. Injektionsflaskan far inte anvéindas om synliga partiklar observeras.

Efter att du tagit ut injektionsflaskan ur kylen, vinta minst 15 minuter innan du injicerar for att lata
l6sningen uppna rumstemperatur (se avsnitt 6.3).

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1674/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 10 augusti 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Lonza Biologics, plc.
228 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 4DX
Storbritannien

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgien

Propharma Group The Netherlands

Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Nederldanderna

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begransningar 1damnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1amna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

29



D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
o pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan
leda till betydande éndringar i likemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vyvgart 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
efgartigimod alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

400 mg/20 ml
Varje 20 ml injektionsflaska innehéller 400 mg efgartigimod alfa.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Natriumdivétefosfatmonohydrat, vattenfritt dinatriumvitefosfat, natriumklorid,
argininhydroklorid, polysorbat 80, vatten for injektion.

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

koncentrat till infusionsvétska, 16sning
1 injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning efter spadning.
Fér ¢j skakas.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

33



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1674/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs e;.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKAN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vyvgart 20 mg/ml sterilt koncentrat
efgartigimod alfa
For intravends anviandning efter spadning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

400 mg/20 ml

6. OVRIGT

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Fér ej skakas.

Forvaras i originalférpackningen.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vyvgart 1 000 mg injektionsvétska, 16sning
efgartigimod alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 1 000 mg/5,6 ml efgartigimod alfa.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjédlpamnen: Rekombinant humant hyaluronidas, L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat,
L-metionin, polysorbat 20, natriumklorid, sackaros, vatten for injektion.

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anviandning.
Fér ej skakas.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1674/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

vyvgart 1000 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKAN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vyvgart 1 000 mg injektion
efgartigimod alfa
Subkutant

2. ADMINISTRERINGSSATT

Fér ej skakas.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5,6 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Vyvgart 20 mg/ml koncentrat till infusionsviitska, losning
efgartigimod alfa

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vyvgart ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Vyvgart
Hur du anvinder Vyvgart

Eventuella biverkningar

Hur Vyvgart ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Vyvgart ir och vad det anvinds for

Vad Vyvgart ar

Vyvgart innehaller den aktiva substansen efgartigimod alfa. Efgartigimod alfa binds till ett protein i
kroppen som kallas neonatal Fc-receptor (FcRn) och blockerar det. Genom att blockera FcRn minskar
efgartigimod alfa halten av IgG-autoantikroppar, vilka &r proteiner i immunsystemet som angriper
delar av en persons egen kropp av misstag.

Vad Vyvgart anvinds for

Vyvgart anvinds tillsammans med standardterapi for att behandla vuxna med generaliserad myastenia
gravis (gMG), en autoimmun sjukdom som orsakar muskelsvaghet. Generaliserad myastenia gravis
kan drabba flera muskelgrupper i kroppen. Sjukdomstillstdndet kan ocksa leda till andndd, extrem
trotthet och svarigheter att svélja.

Hos patienter med gMG angriper IgG-autoantikropparna proteiner pa nerver som kallas
acetylkolinreceptorer och skadar dem. Pa grund av denna skada kan nerverna inte fa musklerna att dra
ihop sig lika bra som vanligt, vilket leder till muskelsvaghet och svérigheter att rora sig. Genom att
Vyvgart binds till FcRn-proteinet och minskar halten av autoantikroppar kan det forbattra musklernas
formaga att dra ihop sig samt minska sjukdomssymtomen och deras inverkan pa de dagliga
aktiviteterna.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Vyvgart
Anviénd inte Vyvgart

- om du dr allergisk mot efgartigimod alfa eller nagot annat innehéllsémne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du anvinder Vyvgart.

MGFA-klass V
Din ldkare far inte forskriva detta ladkemedel om du anvénder ventilator pa grund av muskelsvaghet till
foljd av gMG (myasten kris).

Infektioner
Behandlingen med Vyvgart kan minska din naturliga motstandskraft mot infektioner. Innan du bérjar
med Vyvgart ska du darfor informera din ldkare om du har nagon infektion.

Infusionsreaktioner och allergiska reaktioner

Vyvgart innehaller ett protein som kan orsaka reaktioner hos vissa ménniskor, sdsom utslag och klada.
Vyvgart kan orsaka en anafylaktisk reaktion (en allvarlig allergisk reaktion). Om du upplever
allergiska reaktioner, som svullnad av ansikte, lappar, hals eller tunga som gor det svart att svélja eller
andas, andfaddhet, svar yrsel eller svindel eller hudslag under eller efter infusionen ska du omedelbart
kontakta ldkare.

Du kommer att 6vervakas med avseende pa tecken pa infusionsreaktioner eller allergiska reaktioner
under behandlingen samt 1 timme efter behandlingen.

Immunisering (vaccination)
Informera din ldkare om du har blivit vaccinerad under de senaste 4 veckorna eller om du planerar att
vaccineras inom en snar framtid.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar. Sékerheten och effekten for Vyvgart har inte faststallts 1
denna population.

Aldre
Det krévs inga sérskilda forsiktighetsatgarder vid behandling av patienter som é&r édldre &n 65 ar.

Andra liikemedel och Vyvgart
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvénda andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korféormaga och anviéindning av maskiner
Vyvgart forvéntas inte pdverka formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Vyvgart innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 67,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) 1 varje
injektionsflaska. Detta motsvarar 3,4 % av det hogsta, rekommenderade dagliga intaget av natrium
for vuxna.

3. Hur du anvinder Vyvgart

Behandlingen kommer att ges av ldkare eller annan vérdpersonal. Vardpersonalen kommer forst att
spada likemedlet. Det spddda ldkemedlet administreras som dropp frén en pase genom en slang, direkt
in i en av dina vener under loppet av 1 timme.

Vilken dos av Vyvgart du far och hur ofta

Vilken dosen du far beror pa din kroppsvikt. Den administreras i cykler om en infusion per vecka
under 4 veckor. Lakaren avgor nér ytterligare behandlingscykler behdvs. Anvisningar till
vardpersonalen om korrekt anvindning av detta ladkemedel finns i slutet av detta dokument.
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Om du har fatt for stor méngd av Vyvgart
Om du missténker att du av misstag har fitt en hogre dos av Vyvgart 4n vad som ordinerats ska du
kontakta lékare for rad.

Om du har glomt ett besok da du skulle fatt Vyvgart
Om du glomt ett besok ska du omedelbart kontakta ldkare for rdd. Se dven nedanstdende avsnitt
”Om du slutar att anvidnda Vyvgart”.

Om du slutar att anvinda Vyvgart

Om du avbryter eller slutar med behandlingen med Vyvgart kan gMG-symtomen komma tillbaka.
Tala med din ldkare innan du slutar att anvanda Vyvgart. Lakaren kommer att diskutera eventuella
biverkningar och risker med dig. Lékaren kommer ocksé att vilja 6vervaka dig noga.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

Liakaren kommer att diskutera eventuella biverkningar med dig och forklara riskerna och fordelarna
med Vyvgart, innan behandlingen.

Tala omedelbart om for din likare om du ligger mérke till:

Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) som svullnad av ansikte, ldppar, hals
eller tunga som gor det svart att svilja eller andas, andfaddhet, svér yrsel eller svindel, eller hudutslag
under eller efter infusionen.

Be ldkaren forklara nedanstdende biverkningar for dig om du inte &r siker pa vilka de ar.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
. Infektion i nésa och hals (6vre luftvigsinfektion)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o Smiarta eller en brannande kénsla vid urinering, vilket kan vara ett tecken pé en
urinvéigsinfektion

. Inflammation i luftréren i lungorna (bronkit)

o Muskelsmaérta (myalgi)

. Huvudvérk under eller efter administreringen av Vyvgart

Ingen kind frekvens

o Allergiska reaktioner under eller efter infusion:
o svullnad av ansikte, lappar, hals eller tunga som gor det svart att svélja eller andas,
andfaddhet
o blek hy, svag eller snabb puls, svar yrsel eller svindel

. plotsliga hudutslag, klada eller nisselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

42



5. Hur Vyvgart ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter ’EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

Anvind inte detta ldkemedel om synliga partiklar observeras och/eller vitskan i injektionsflaskan ér
missfargad.

Likemedlet ska anvéindas omedelbart efter spadningen och infusionen (droppet) ska fullféljas inom
4 timmar efter spadningen. Lat det spidda lakemedlet uppné rumstemperatur innan det administreras.
Infusionen ska da fullf6ljas inom 4 timmar efter det att den har tagits ut ur kylskapet.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r efgartigimod alfa.

- Varje injektionsflaska pd 20 ml innehéller 400 mg efgartigimod alfa (20 mg/ml).
Ovriga innehallsimnen ir:

- natriumdivatefosfat, monohydrat

- dinatriumvatefosfat, vattenfritt

- natriumklorid

- argininhydroklorid

- polysorbat 80

- vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vyvgart tillhandahélls i form av ett sterilt koncentrat for intravends (i.v.) infusion (20 ml i en
injektionsflaska — 1 per forpackning).

Vyvgart ér en vétska. Den ar férglos till svagt gul, klar eller néstan klar.

Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare
argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Belgien

Tillverkare

Propharma Group The Netherlands
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Nederldnderna

43



Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

EArada

Medison Pharma Greece Single Member Societe
Anonyme

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

Espaiia

argenx BV

Tel: 900 876 188
medinfoes@argenx.com

France

argenx France SAS

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

Hrvatska

argenx BV

Tel: 0800 806 524
medinfohr@argenx.com

Ireland/United Kingdom (Northern Ireland)
argenx BV

Tel: 1800 851 868

medinfoie(@argenx.com
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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

Roménia

argenx BV

Tel: 0800 360 912
medinforo@argenx.com



Island

argenx BV

Simi: 800 4422
medinfois@argenx.com

Italia

argenx ltalia s.r.l

Tel: 800776813
medinfoit@argenx.com

Kvnpog
argenx BV
TnA: 80 077122

medinfocy@argenx.com

Latvija

argenx BV

Tel: 80 205 267
medinfolv@argenx.com

Denna bipacksedel dndrades senast.

Ovriga informationskillor

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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu. Dér finns ocksé ldnkar till andra webbplatser storlek sdllsynta sjukdomar

och behandlingar.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning for hilso- och sjukvardspersonal som hanterar Vyvgart

1. Hur tillhandahalls Vyvgart?

Varje injektionsflaska innehaller 400 mg efgartigimod alfa i en koncentration pa 20 mg/ml som ska
spédas i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 15sning.

2. Fore administrering

Beredning och spiddning ska utforas i enlighet med reglerna for god praxis, sérskilt med hinsyn
till sepsis.

Vyvgart ska beredas for administrering av kvalificerad sjukvérdspersonal med aseptisk teknik.

Anvénd formeln i nedanstaende tabell och berdkna foljande:

o Dosen av Vyvgart som kréavs baserat pa patientens kroppsvikt, med den rekommenderade dosen
pa 10 mg/kg. Anvind en kroppsvikt pa 120 kg for berdkning av dosen for patienter som viger
over 120 kg. Maximal totaldos per infusion dr 1 200 mg. Varje injektionsflaska innehaller
400 mg efgartigimod alfa i en koncentration pa 20 mg/ml.

o Antalet injektionsflaskor som behovs.

o Volymen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning. Den totala volymen spatt
lakemedel ar 125 ml.

Tabell 1. Formel

Steg 1 — Berdkna dosen (mg) 10 mg/kg x vikten (kg)

Steg 2 — Berdkna koncentratvolymen (ml) dos (mg) / 20 mg/ml

Steg 3 — Berékna antalet injektionsflaskor koncentratvolymen (ml) / 20 ml
Steg 4 — Berékna volymen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 125 ml — koncentratvolymen (ml)
injektionsvitska, 16sning (ml)

3. Forberedelser och administrering

o Administrera inte Vyvgart som en intravends snabbinjektion eller bolusinjektion.

o Vyvgart ska endast administreras genom intravends infusion enligt nedanstdende beskrivning.
Forberedelser

o Kontrollera visuellt att innehallet i injektionsflaskan ar klart till l&tt opaliserande, farglost till

svagt gult och utan partiklar. Om synliga partiklar observeras och/eller vétskan 1
injektionsflaskan &r missfargad maste injektionsflaskan kasseras. Skaka inte injektionsflaskorna.
o Anviand aseptisk teknik under beredningen av spadd 16sning.

- Dra forsiktigt upp erforderlig méngd Vyvgart ur lampligt antal injektionsflaskor med en
steril spruta och nél. Kassera delvis anvinda eller tomma injektionsflaskor.

- Overfor beriknad dos av likemedlet till en infusionspase.

- Spéd det uppdragna ldkemedlet genom att tillsétta berdknad mangd natriumklorid,
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning sa att den totala volymen blir 125 ml.

- Vind forsiktigt upp och ned pa infusionspasen som innehéller det spadda ldkemedlet
utan att skaka den, fOr att sékerstélla att lakemedlet och spiddningsmedlet blandas
noggrant.
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o Losningen med efgartigimod alfa som spitts i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska,
16sning kan administreras med hjélp av pasar av polyeten (PE), polyvinylklorid (PVC),
etenvinylacetat (EVA) eller av en eten-polypropen-sampolymer (polyolefinpasar) samt med
infusionsslangar av PE, PVC och polyuretan eller polypropen tillsammans med filter av
polyuretan (PUR) eller PVC med filtermembran av polyetersulfon (PES) eller
polyvinylidenfluorid (PVDF).

Administrering

o Vyvgart ska administreras genom intravends infusion av hélso- och sjukvérdspersonal. Far e;
administreras som snabbinjektion eller bolusinjektion.

o Inspektera 16sningen visuellt fore administreringen for att se om det finns nagra partiklar.

. Infundera totalt 125 ml spétt 1dkemedel under 1 timme med anvéndning av ett filter pa 0,2 um.

Administrera hela mdngden 16sning. Nir lakemedlet har administrerats ska slangen spolas
igenom med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning.

o Administreras omedelbart efter spadningen. Fullfolj infusionen av den spddda I6sningen inom
4 timmar efter spadningen.

o Kemisk och fysikalisk hallbarhet vid 6ppnad forpackning har pévisats i 24 timmar vid
2 °C till 8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska ldkemedlet anvindas omedelbart, sdvida inte
risken for mikrobiell kontaminering med spddningsmetoden &r utesluten. Om den inte anvénds
omedelbart &r forvaringstiden och forvaringsférhallandena vid 6ppnad forpackning anvéndarens
ansvar. Far ej frysas. Lat det spddda lakemedlet uppna rumstemperatur innan det administreras.
Fullfolj infusionen inom 4 timmar efter det att lakemedlet har tagits ut ur kylskapet. Det spadda
lakemedlet far inte virmas upp pa annat sétt n genom omgivande luft.

. Om det uppkommer infusionsreaktioner ska infusionen administreras langsammare, avbrytas
eller avslutas.

. Andra ldkemedel fér inte injiceras i1 infusions6ppningarna pa sidan eller blandas med Vyvgart.

4. Sarskild hantering och forvaring

Forvara injektionsflaskorna i kylskép (2 °C-8 °C) tills de ska anvindas. Fér ej frysas. Forvaras i
originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgéngsdatumet ar den sista dagen
1 angiven manad.
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Bipacksedel: Information till patienten

Vyvgart 1 000 mg injektionsvitska, losning
efgartigimod alfa

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vyvgart dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvéinder Vyvgart
Hur du anvinder Vyvgart

Eventuella biverkningar

Hur Vyvgart ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Vyvgart ir och vad det anvinds for

Vad Vyvgart ar

Vyvgart innehéller den aktiva substansen efgartigimod alfa. Efgartigimod alfa binds till ett protein i
kroppen som kallas neonatal Fc-receptor (FcRn) och blockerar det. Genom att blockera FcRn minskar
efgartigimod alfa halten av immunglobulin G (IgG)-autoantikroppar, vilka &r proteiner i
immunsystemet som angriper delar av en persons egen kropp av misstag.

Vad Vyvgart anvinds for

Vyvgart anvinds tillsammans med standardterapi for att behandla vuxna med generaliserad myastenia
gravis (gMG), en autoimmun sjukdom som orsakar muskelsvaghet. Generaliserad myastenia gravis
kan drabba flera muskelgrupper i kroppen. Sjukdomstillstdndet kan ocksa leda till andndd, extrem
trotthet och svarigheter att svélja.

Hos patienter med gMG angriper IgG-autoantikropparna proteiner pa nerver som kallas
acetylkolinreceptorer och skadar dem. P4 grund av denna skada kan nerverna inte fa musklerna att dra
ihop sig lika bra som vanligt, vilket leder till muskelsvaghet och svérigheter att rora sig. Genom att
Vyvgart binds till FcRn-proteinet och minskar halten av autoantikroppar kan det forbattra musklernas
formaga att dra ihop sig samt minska sjukdomssymtomen och deras inverkan pa de dagliga
aktiviteterna.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Vyvgart
Anvénd inte Vyvgart

- om du dr allergisk mot efgartigimod alfa eller nagot annat innehéllsémne i detta 1akemedel
(anges 1 avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du anvinder Vyvgart.

MGFA-klass V
Din ldkare far inte forskriva detta ladkemedel om du anvénder ventilator pa grund av muskelsvaghet till
foljd av gMG (myasten kris).

Infektioner
Behandlingen med Vyvgart kan minska din naturliga motstandskraft mot infektioner. Innan du bérjar
med Vyvgart ska du darfor informera din likare om du har nagon infektion.

Injektionsreaktioner och allergiska reaktioner

Vyvgart innehaller ett protein som kan orsaka reaktioner hos vissa ménniskor, sdsom utslag och klada.
Vyvgart kan orsaka en anafylaktisk reaktion (en allvarlig allergisk reaktion). Om du upplever
allergiska reaktioner, som svullnad av ansikte, lappar, hals eller tunga som gor det svart att svédlja eller
andas, andfaddhet, svar yrsel eller svindel eller hudslag under eller efter injektionen ska du omedelbart
kontakta lakare.

Immunisering (vaccination)

Informera din lékare om du har blivit vaccinerad under de senaste 4 veckorna eller om du planerar att
vaccineras inom en snar framtid.

Barn och ungdomar
Ge inte detta ldkemedel till barn under 18 &r. Sdkerheten och effekten for Vyvgart har inte faststéllts i
denna population.

Aldre
Det krévs inga sérskilda forsiktighetsatgarder vid behandling av patienter som éar éldre &n 65 ar.

Andra likemedel och Vyvgart
Tala om for ldkare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Vyvgart forvéntas inte pdverka formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Vyvgart innehaller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. dr néast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Vyvgart

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vilken dos av Vyvgart du far och hur ofta
Rekommenderad dos dr 1 000 mg som ges i cykler om en injektion per vecka under 4 veckor. Likaren

kommer att besluta nér ytterligare behandlingscykler kravs.

Om du redan ér pa intravends Vyvgart-behandling och vill gé over till Vyvgart subkutant bor du fa den
subkutana injektionen i stéllet for din intravendsa infusion i borjan av nésta behandlingscykel.
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Injicera Vyvgart

Vyvgart ges genom injektion under huden (subkutant). Du och din ldkare bor bestimma om, efter
adekvat utbildning, du eller din vérdare kan injicera Vyvgart. Den forsta sjdlvinjektionen bor utforas
under dverinseende av hélso- och sjukvardspersonal. Det dr viktigt att inte forsoka injicera Vyvgart
innan du fatt utbildning av hélso- och sjukvardspersonal.

Om du eller din vardare injicerar Vyvgart maste du eller din vardare noggrant ldsa och folja
administreringsinstruktionerna i slutet av denna bipacksedel (se ”Viktig bruksanvisning”). Tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du har nagra fragor om hur du ger dig sjélv en
injektion.

Om du anvint for stor méngd av Vyvgart

Eftersom Vyvgart ges med hjélp av en injektionsflaska for engangsbruk ar det osannolikt att du
kommer att anvédnda for mycket. Men om du dr orolig ska du kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska for rad.

Om du missar en dos eller har glomt ett besok di du skulle fitt Vyvgart
Hall koll pa din nésta dos. Det &r viktigt att du anvander Vyvgart precis som din ldkare har ordinerat.

. Om du missar en dos innan det gatt tre dagar efter att du skulle tagit den ska du ta din dos sé
snart du kommer ihag det och folj sedan ditt ursprungliga doseringsschema.
o Om du missar en dos med mer &n tre dagar ska du fraga lakaren nér du ska ta din nésta dos.

o Om du glomt ett besok ska du omedelbart kontakta ldkare for rad.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Vyvgart

Om du avbryter eller slutar med behandlingen med Vyvgart kan gMG-symtomen komma tillbaka.
Tala med din ldkare innan du slutar att anvéinda Vyvgart. Lakaren kommer att diskutera eventuella
biverkningar och risker med dig. Lakaren kommer ocksé att vilja 6vervaka dig noga.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta liakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte
fa dem.

Lékaren kommer att diskutera eventuella biverkningar med dig och forklara riskerna och férdelarna
med Vyvgart, innan behandlingen.

Tala omedelbart om for din likare om du ligger mérke till:

Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) som svullnad av ansikte, léppar, hals
eller tunga som gor det svart att svdlja eller andas, andfaddhet, svar yrsel eller svindel, eller hudutslag
under eller efter injektionen.

Be ldkaren forklara nedanstaende biverkningar for dig om du inte &r siker pé vilka de ér.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)

o Infektion i ndsa och hals (6vre luftvigsinfektion)

o Reaktioner dér injektionen gavs, vilket kan innefatta rodnad, kldda, smérta. Dessa reaktioner pé
injektionsstillet dr vanligtvis lindriga till mattliga och upptréder vanligtvis inom en dag efter
injektionen.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

J Smarta eller en brannande kénsla vid urinering, vilket kan vara ett tecken pé en
urinvégsinfektion
. Inflammation i luftréren i lungorna (bronkit)

o Muskelsmaérta (myalgi)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data)
o allergiska reaktioner under eller efter injektion
- svullnad av ansikte, ldppar, hals eller tunga som gor det svart att svélja eller andas,
andfaddhet
- blek hy, svag eller snabb puls, svar yrsel eller svindel
- plotsliga hudutslag, klada eller ndsselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur Vyvgart ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP”. Utgédngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

Vid behov kan odppnade injektionsflaskor forvaras i rumstemperatur (hogst 30 °C) i upp till 3 dagar.
Efter forvaring i rumstemperatur kan odppnade injektionsflaskor aterforas till kylen. Den totala tiden
utanfor kylforvaring och i rumstemperatur bor inte 6verstiga 3 dagar.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Anvénd inte detta ldkemedel om synliga partiklar observeras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r efgartigimod alfa. Varje injektionsflaska innehaller 1 000 mg
efgartigimod alfa i 5,6 ml. Varje ml innehéller 180 mg efgartigimod alfa.

- Ovriga innehallsimnen ir: Rekombinant humant hyaluronidas (rHuPH20), L-histidin,
L-histidinhydrokloridmonohydrat, L-metionin, polysorbat 20, natriumklorid, sackaros, vatten
for injektion. Se avsnitt 2 ”Vyvgart innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vyvgart dr en 16sning som ir fardig att anvindas, svagt gul, klar till 14tt grumlig, som tillhandahalls
som en losning for subkutan injektion.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

argenx BV
Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien/Eesti

argenx BV

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

Bbbarapus

argenx BV

Ten.: 0800 46 273
medinfobg@argenx.com

Ceska republika
argenx BV

Tel: 800 040 854
medinfocz@argenx.com

Danmark

argenx BV

TIf: 80 25 41 88
medinfodk@argenx.com

Deutschland

argenx Germany GmbH
Tel: 08001803963
medinfode@argenx.com

EArada

Medison Pharma Greece Single Member Societe
Anonyme

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.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

Denna bipacksedel dindrades senast.

Ovriga informationskillor

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

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.cu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser storlek sillsynta sjukdomar

och behandlingar.

53



Viktig bruksanvisning

Vyvgart 1 000 mg injektionsvétska, [0sning
efgartigimod alfa

Subkutan anvdndning

Se till att 14sa och forsta denna bruksanvisning innan du injicerar Vyvgart.

Om du eller din vardare ar villiga att administrera Vyvgart kommer ldkaren att ge er utbildning i hur
man injicerar Vyvgart. Hilso- och sjukvardspersonal bor visa dig eller din vardare hur man férbereder
och injicerar Vyvgart ordentligt innan du anvénder det for forsta gangen. En demonstration av korrekt
sjdlvadministrering under overinseende av hdlso- och sjukvérdspersonal anses nddvandig. Det ar
viktigt att du inte forsoker injicera lakemedlet forrdn du har fatt utbildning och du eller din vérdare ar
sdkra pa att ni forstdr hur man anvénder Vyvgart. Frga hélso- och sjukvardspersonalen om du har
nagra fragor.

Viktig information som du behover veta innan du injicerar Vyvgart subkutant

. Endast for subkutan anvindning.

o Injektionsflaskan ar endast avsedd for engéngsbruk. Spara inte ndgon injektionsflaska, &ven om
den inte ar tom.

o Anvind inte en injektionsflaska om du kan se ovanlig grumlighet eller synliga partiklar.
Lakemedlet ska ha ett svagt gult, klart till 14tt grumligt utseende.

o Skaka inte injektionsflaskan under hantering.

. Anvind inte skadade injektionsflaskor eller injektionsflaskor som saknar skyddslock.

Rapportera och returnera skadade eller oforslutna injektionsflaskor till apoteket.

Forvara Vyvgart

. Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

. Far ej frysas.

. Vid behov kan odppnade injektionsflaskor forvaras i rumstemperatur (hogst 30 °C) i upp till
3 dagar. Efter forvaring i rumstemperatur kan odppnade injektionsflaskor aterforas till kylen.
Den totala tiden utanfor kylforvaring och i rumstemperatur bor inte overstiga 3 dagar.

. Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall.

Forpackningens innehall

1 injektionsflaska innehallande Vyvgart @3— Plastlock

= J — Gummipropp

c'/ \

U B\Aluminiumskydd

Bipacksedel och bruksanvisning for Vyvgart

Ytterligare tillbehor ingar inte
Forvara ytterligare tillbehor vid rumstemperatur pé en torr plats

Alkoholservetter

Alkohols
ervett
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Spruta 10 ml

_nuuu]uu}uﬂ]ﬂ]nu})-_-b
]

Kolv Cylinder
Overforingsnal gauge 18 G, 50 mm lingd Skydd

Nalnav Nal

(inuti skydd)
Fjarilsnal gauge 25 G, 30 cm slang, maximal
fyllningsvolym pé 0,4 ml Nalskydd
Ande av

fjarilsnalset

Skydd

—

Steril gasvav

Plaster

Behallare for vassa foremal

BEHALLA
REFOR
VASSA
FOREMAL

Forbereda materialet

Steg 1

Ta ut kartongen med injektionsflaskan ur kylskapet.
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Steg 2
Ta ut injektionsflaskan ur kartongen och kontrollera:
o att injektionsflaskan inte ar sprucken, trasig, saknar
skyddslock eller visar nagra tecken pé skada.
e att utgangsdatumet inte har passerat.

Om nagot av villkoren ovan inte uppfylls, injicera inte, utan
rapportera denna information till apoteket.

Kontrollera

Steg 3
Vinta minst 15 minuter tills injektionsflaskan naturligt
vérms upp till rumstemperatur.

Kontrollera om ldkemedlet i injektionsflaskan &r svagt gult,
klart till 14tt grumligt och inte har nagra synliga partiklar.

e Forsok inte att virma injektionsflaskan pa négot
annat sitt dn att 1ata den std i rumstemperatur.
o Skaka inte injektionsflaskan.

D_ Kontrollera

Steg 4
Ta fram alla f6ljande extra tillbehor:
e 2 alkoholservetter
1 spruta 10 ml
1 6verforingsnal gauge 18 G
1 fjdrilsnal gauge 25 G x 30 cm
1 steril gasvdv
1 plaster
1 behallare for vassa foremal (se steg 28)

Steg 5
5a. Rengor arbetsomradet.

5b. Tvitta hinderna med tval och torka dem ordentligt.

5a)

5b)
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Forbereda sprutan

Steg 6
Ta av det avtagbara skyddslocket av plast fran
injektionsflaskan.

Aluminiumskyddet ska sitta kvar.

Steg 7
Rengor gummiproppen med en ny alkoholservett.

Lat lufttorka naturligt i minst 30 sekunder. Blas inte pa
gummiproppen.

Steg 8

Packa upp sprutan och 6verféringsnélen. Skjut
overforingsnélen pa sprutan och vrid den medurs tills nélen
ar ordentligt ansluten till sprutan.

Ror inte spetsen pa sprutan eller botten av nélen for
att undvika bakterier och infektionsrisk.

Steg 9
Dra langsamt tillbaka kolven och dra in luft i sprutan upp
till 7 ml.

Steg 10

10a. Hall sprutan vid nalnavet dir sprutan &r ansluten till
nalen.

10b. Ta tag i 6verforingsnalskyddet och dra forsiktigt
nalskyddet rakt av, bort fran dig sjalv.

10c. Placera overforingsnélskyddet pa en ren, plan yta.

o Kasta inte nalskyddet. Efter anvéindning behover
du sitta tillbaka nalskyddet och ta bort
overforingsnalen.

Hall nalen steril:

e Vidror inte nélen eller nalspetsen.

o Placera inte ndlen pa nagon yta efter att nalskyddet
har tagits bort.

10b)

10c)
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Steg 11

Hall injektionsflaskan uppritt pa en plan yta och for in
overforingsndlen genom mitten av den desinficerade
gummiproppen.

Punktera inte injektionsflaskans gummipropp mer 4n
en gang for att undvika lidckage.

Steg 12
Vind flaskan upp och ned samtidigt som overforingsnélen
behalls i flaskan.

Steg 13

13a. Se till att 6verforingsnélen i injektionsflaskan pekar
uppat med nalspetsen ovanfor lakemedelsldsningen.

13b. Tryck forsiktigt pa kolven for att injicera all luft frén
sprutan i det tomma utrymmet ovanfor ldkemedelslosningen
1 injektionsflaskan.

13c. HAll fingret nedtryckt pa sprutkolven.

Injicera inte luft i likemedelslosningen eftersom det
kan skapa luftbubblor eller skum.

Nal ovanfor
lakemedel

Steg 14

Fyll sprutan enligt foljande:

14a. Hall fingret tryckt pa sprutkolven och skjut in
overforingsnalsspetsen i likemedelslosningen i halsen pa
injektionsflaskan (néra injektionsflaskans lock) sa att
nalspetsen forblir helt tickt av 16sningen.

14b. Dra langsamt tillbaka kolven, hall
overforingsnélsspetsen 1 16sningen for att undvika
luftbubblor och skum i sprutan.

Fyll sprutan med hela innehillet i injektionsflaskan.

14a)

14b)

lakemedel
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Steg 15

Ta bort stora luftbubblor, om sddana finns.

15a. Forvara dverforingsnélen i injektionsflaskan och
kontrollera sprutan for att upptécka stora luftbubblor.

15b. Ta bort stora luftbubblor genom att forsiktigt knacka
pa sprutcylindern med fingrarna tills luftbubblorna stiger till
toppen av sprutan.

15c. Flytta 6verforingsnalsspetsen ovanfor
lakemedelslosningen och tryck langsamt upp kolven for att
trycka ut luftbubblorna ur sprutan.

15d. For att ta bort eventuell kvarvarande
lakemedelslosning fran injektionsflaskan, flytta spetsen pa
overforingsnélen ned i 16sningen igen och dra langsamt
tillbaka kolven tills du har hela innehéllet i
injektionsflaskan i sprutan.

15e. Upprepa stegen ovan tills du har tagit bort de stora
luftbubblorna.

Om du inte kan ta bort all vitska fran injektionsflaskan,
vand injektionsflaskan uppritt for att nd den aterstdende
mingden.

Nal
15 C) ovanfor

lakemedel

15¢e)

Steg 16

16a. Vind injektionsflaskan upprétt och ta ut sprutan och
overforingsnélen ur injektionsflaskan.

16b. Skjut med en hand in 6verforingsnélen i nélskyddet
och gor en rorelse uppét for att skydda nélen.

16¢. Nér 6verforingsnalen ar tackt, vrid
overforingsnélsskyddet pa sprutan for att fasta det helt.

16a)

Steg 17

17a. Dra och vrid forsiktigt dverforingsnalen moturs for att
ta bort den frén sprutan.

17b. Kasta (kassera) dverforingsnalen i behallaren for vassa
foremal.

BEHALLAR

EFOR
VASSA
FOREMAL
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Forbereda for att injicera Vyvgart

Steg 18
18a. Ta bort skyddet fran dnden av fjérilsnalen.

18b. Tryck och vrid forsiktigt 4nden av fjarilsnalen medurs
pa sprutan tills den sitter fast ordentligt.

Den slutliga sprutan ska se ut som pa bilden till hoger.

* Vidror inte spetsen pa sprutan.
* Ta inte av nalskyddet.

( Ande av

fiarilsnalset

18a}? P
Skydd j
18b)

>y

Nalskydd

Steg 19

19a. Fyll slangen pé fjérilsnélen genom att forsiktigt trycka
pa sprutkolven tills kolven dr vid markeringen 5,6 ml. Du
bor se lite vitska i slutet av nélen.

19b. Placera sprutan och den fasta fjarilsnalen pé en ren,

plan yta.

Torka inte bort eventuell 6verflodig
lakemedelslosning som kom ut fran infusionssetet
medan du fyllde slangen.

Forsok att
undvika
luftbubblor

Steg 20
Vilj ett injektionsstille
e pabuken (magomréadet) som dr minst 5 cm bort fran
naveln.

Vilj ett annat injektionsstélle varje gang som du injicerar
(rotera injektionsstillena) for att minska obehag.

Observera!
Injicera inte i omraden dar huden &r rod, har
blamarke, 4r 6m, hard eller i omraden dar det finns

fodelsemairken eller arr.
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Steg 21

Desinficera injektionsstéllet med en ny alkoholservett.
Anvind en cirkuldr rorelse och torka fran insidan till
utsidan.

Lat lufttorka naturligt i minst 30 sekunder.

Vidror inte injektionsstillet efter desinficering.

Injicera Vyvgart

Steg 22
22a. Ta bort nélskyddet forsiktigt fran fjérilsnalen. 22a) %

22b. Vik vingarna pé infusionssetet uppat och hall vingarna
mellan tummen och pekfingret med nalen under vingarna. Nalskydd X

Observera!

Se till att nalen inte kommer i kontakt med négonting for .
att undvika infektion innan du for in den i huden. Vingar

22b)

m
Steg 23
Nyp med din fria hand ett hudveck runt det desinficerade
injektionsstillet och lyft det uppat. Ta tag i tillrdckligt med hud
for att skapa ett ”télt” som nélen kan foras in i.
//'— L~

Hall inte huden for hart for att undvika blamérken.

Steg 24
Stick in nalen i mitten av det klimda hudomrédet i en vinkel pa
cirka 45 grader.

Observera!
Naélen ska foras in smidigt i huden. Om du kénner
motstand kan du dra tillbaka nalen nagot.

Steg 25
Kontrollera infusionssetet. Se till att det inte finns nagot blod.

Viktigt! *—'ﬁ—‘—‘—
Om du ser blod, dra tillbaka nélen I4tt utan att ta ut nilen

ur huden. INGET blod
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Steg 26

Injicera genom att trycka pa kolven pa sprutan med ett konstant
tryck tills inget ldkemedel finns kvar i sprutan. Detta motsvarar
injektionen av den rekommenderade dosen pé 5,6 ml.
Injektionen tar vanligtvis 30 till 90 sekunder.

Observera!

* Om du upplever obehag

eller om nagot av ldkemedlet rinner tillbaka in i
infusionsslangen kan du injicera langsammare.

* Det kommer att finnas en del vitska kvar i
infusionsslangen som inte injiceras. Detta dr normalt och
aterstaende likemedel kan sldngas.

e, /
& Q.., j:,{-j P
/>
ﬂj{}_ =

Steg 27
27a. Ta ut nédlen ur huden efter att all 16sning har injicerats.
27b. Téck injektionsstéllet med ett sterilt forband sdsom ett
plaster.

Observera!

Oroa dig inte om det kommer nadgon droppe blod efter att
du har tagit ut nalen. Detta kan hdnda om nalen veckar
huden under borttagningen. Dutta bort blodet med en steril
bit gasvév och tryck forsiktigt. Det bor inte bloda mer.
Applicera ett sterilt forband for att ticka injektionsstéllet.

Kassera Vyvgart

Steg 28
Kasta (kassera) fjarilsnalsetet (med pésatt nal och spruta) och
injektionsflaskan 1 behallaren for vassa féremal.

Om du inte har ndgon behéllare for vassa foreméal kan en
hushallsbehéllare anvéindas om den:
o dr tillverkad av talig plast
o kan stingas med ett téttslutande, punkteringsbestiandigt
lock utan att vassa foremal kan ramla ut
e Ar uppritt och stabil
o ir lickagebestindig
e dr ldmpligt méarkt med en varning om att farligt avfall
finns inuti behéllaren.

Kassera hela behéllaren enligt instruktioner fran lékare eller
apotekspersonal.

Observera!
Forvara alltid behéllaren for vassa foremal utom syn- och
rackhall for barn.

BEHALLARE
FOR VASSA
FOREMAL
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