VY VGART"

(efgartigimod alfa)

Vyvgart je indikovan jako pridatna terapie ke standardni lIécbé dospélych
pacientd s generalizovanou myasthenia gravis (gMG), ktefi maji pozitivni
nalez na protilatky proti acetylcholinovym receptoridm (AChR).’

Zkratky: AChR = acetylcholinovy receptor; AChR-Ab = protilatka proti acetylcholinovému receptoru; Fc = fragment odvozeny od lidského
imunoglobulinu G1 (IgGl); FcRn = Fc neonatdlni receptor; gMG = generalizovand myasthenia gravis; IgA = imunoglobulin A; IgG =
imunoglobulin G; ITP = imunitni trombocytopenie; SEM = standard error of the mean — smérodatna chyba odhadu prameéru.

Reference: 1. National Organization for Rare Disorders (NORD). Myasthenia gravis. 2017. https:/rarediseases.org/rare-diseases/
myastheniagravis/ (last accessed November 2021); 2. Amato AA. Myasthenia Gravis and Other Diseases of the Neuromuscular Junction.
In: Harrison's Principles of Internal Medicine. McGraw Hill; 2018. pp 3232-3239; 3. Gilhus NE. N Engl J Med 2016;375:2570-2581; 4. Ulrichts P,
et al. J Clin Invest 2018;128:4372-4386; 5. Gable KL, Guptill IT. Front Immunol 2020;10:3052; 6. Nelke C, et al. Neurotherapeutlcs 2022 (Jan 7)
doi: 10.1007/s13311-021-01175-7. [Epub ahead of prmt] 7. Vyvgart EMA SmPC https: Jwww.ema. europa. eu/cs/documents/product information/
vyvgart-epar-product-information_cs.pdf.

Ur¢eno pouze pro zdravotnické pracovniky.

Zkracena informace o pfipravku Vyvgart 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok ¥, Vyvgart 1000 mg injekéni roztok ¥V

Nazev pfipravku: Vyvgart 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok « SloZeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu 20 ml obsahuje 400 mg
efgartigimodu alfa (20 mg/ml). e Lékova forma: koncentrat pro infuzni roztok » Davkovani a zpusob podani: Doporucena davka je 10 mg/kg
v podobé Thodinové intravendzni infuze podavané v cyklech jednou tydné po dobu 4tydnu U pamentu s télesnou hmotnosti120 kg nebo vyssi
je doporuc¢ena davka 1200 mg (3 injekéni lahvicky) na infuzi. Frekvence Iecebnych cykll se mUze u jednotlivych pacientl lisit. ¢ Nezadouci
ucmky* elmi Casté (21/10): infekce hornich cest dychauch Casté (21/100 a7 <1/10): infekce mocovych cest, bronchitida, myalgie, bolest hlavy
spojena s vykonem. Neni zndmo (z dostupnych Gdaju nelze uréit): anafylakticka reakce. « Obsah baleni: Koncentrat VJednodavkovych 20 ml
sklenénych injekénich lahvi¢kach s pryZzovou zatkou, hlinikovym uzavérem a polypropylenovym odtrhovacim vickem.

Nazev pripravku: Vyvgart 1 000 mg injekéni roztok e SlozZeni: Jedna injekeni lahvicka obsahuje 1 000 mg efgartigimodu alfa v 5,6 ml
(180 mg/ml). * Lékova forma: injekéni roztok ¢ Davkovani a zplsob podani: Doporucena davka je 1 000 mg podavana subkutanni injekci
v cyklech jednou tydné po dobu 4 tydnd. e Nezadouci Géinky:* Velmi Casté (21/710): infekce hornich cest dychacich, reakce v misté injekce.
Casté (21/100 a7 <1/10): infekce mo&ovych cest, bronchitida, myalgie. Neni znamo (z dostupnych Gdajd nelze uréit): anafylakticka reakce.
Oblfah baleni: 5,6 ml roztoku v 6 ml sklenéné injekéni lahvigce s pryzovou zatkou, hlinikovym uzavérem a polypropylenovym odtrhovacim
vickem.

Informace o vSech pfipravcich Vyvgart:

¢ Uginna latka: efgartigimod alfa e Terapeuticka indikace: Pridatna Iécba ke standardni lécbe dospelych pacientl s generalizovanou
myasthenia gravis (QMG), ktefi maji pozitivni nalez protiladtek proti acetylcholinovym receptorim (AChR). ¢ Kontraindikace: Hypersenzitivita
na léCivou latku nebo pomocnou latku. « Upozornéni pro pouziti:* Pacienti tfidy V podle Americké nadace pro myastenia gravis (MGFA)
- Lécba efgartigimodem alfa u pacientl tfidy V podle MGFA (tj. myastenicka krize), s vyjimkou podminek rutinni pooperacni péce, nebyla
studovana. Infekce - Vzhledem k tomu, Ze efgartigimod alfa zpUsobuje pfechodné snizeni hladin IgG, muze se zvysit riziko infekci. Pacienti
maji byt béhem IéCby sledovani s ohledem na klinické znamky a pfiznaky infekci. Pokud se objevi zavazné infekce, je tfeba zvazit odlozeni
|éCby efgartigimodem alfa, dokud infekce neodezni. Reakce na infuzi a hypersenzitivni reakce* - M(zZe dojit k reakcim na infuzi, jako je
vyrazka nebo svédéni. Pokud se objevi reakce, infuze ma byt na zakladé zavaZnosti reakce podavana pomaleji, pferusena nebo zastavena.
Byly hlaseny pfipady anafylaktické reakce. V pfipadé podezfeni na anafylaktickou reakci ma byt podavani pfipravku Vyvgart okamzité
zastaveno a ma byt zahdjena vhodna |écba. Reakce na injekci a hypersenzitivni reakce*- Byly hlaseny reakce na injekci, jako je vyrazka
nebo svédéni. Pacienti maji byt po dobu 30 minut po podani sledovani, zda se u nich neobjevi klinické znamky a pfiznaky reakce na injekci.
V pfipadé podezieni na anafylaktickou reakci ma byt podavani pfipravku Vyvgart okamzité zastaveno a ma byt zahdjena vhodna lécba.
Imunizace* - U pacientU, ktefi jsou léceni efgartigimodem alfa, se imunizace Zivymi nebo zivymi oslabenymi vakcinami nedoporucuje.
Pokud je imunizace Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami nutnd, maji byt podavany nejméné 4 tydny pred |é¢bou a nejméné
2 tydny po posledni davce efgartigimodu alfa. Jiné vakciny mohou byt béhem lécby podavany kdykoli podle potfeby. Imunogenita* -
U pacientd s gMG se mohou vyskytnout protildtky, které se vaZzou na efgartigimod alfa. Protilatky proti efgartigimodu alfa byly zjistény
u 35 % pacientd lé¢enych efgartigimodem alfa subkutanné ve srovnani s 20 % pacienty léCenymi intravendzni Iékovou formou. Lééba
imunosupresivy a anticholinesterdzou - Pokud dojde ke zredukovani nebo ukonceni [éCby nesteroidnimi imunosupresivy, kortikosteroidy
a anticholinesterazou, je tfeba pacienty peclivé sledovat s ohledem na zndmky exacerbace onemocnéni. » Lékové a jiné interakce: Nebyly
provedeny zadné studie interakci. Efgartigimod alfa mdze sniZovat koncentrace latek, které se vazou k lidskému neonatalnimu Fc receptoru
(FcRn), tj. imunoglobulinovych pfipravkd, monoklonalnich protildtek nebo derivatl protilatek obsahujicich lidskou Fc doménu podtfidy IgG.
Vymeéna plazmy, imunoadsorpce a plazmaferéza mohou snizovat hladinu efgartigimodu alfa v krevnim obé&hu. e Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Je znamo, ze protilatky véetné terapeutickych monoklonalnich protilatek jsou aktivné transportovany pres placentu (po 30 tydnech
téhotenstvi) v disledku vazby na neonatalni Fc receptor. Efgartigimod alfa mlze pfechazet z matky na vyvijejici se plod. Pfedpoklada se, ze
efgartigimod alfa snizuje hladiny matefskych protilatek a potlaCuje pfenos matefskych protilatek na plod, proto se oekava snizeni pasivni
ochrany novorozence. O |éCbé téhotnych a kojicich Zen efgartigimodem alfa by se mélo uvazovat pouze tehdy, pokud klinicky pfinos prevazi
nad riziky. ® Inkompatibility: Tento |éCivy pfipravek nesmi byt misen SJlnyml |éCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v SmPC.
* Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. ¢ Drzitel
rozhodnuti o registraci: argenx BV, Industriepark-Zwijnaarde 7, 9052 Gent, Belgie ¢ Registracni &islo: EU/1/22/1674/001, EU/1/22/1674/002 «
Datum prvni registrace: 10. srpna 2022 ¢ Datum revize textu: 11/2023

Vydej IéCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné
informace o pfipravku naleznete v platném Souhrnu Udaj o pfipravku, ktery naleznete na https://www.ema.europa.eu/. Pfed pfedepsanim
pfipravku si pfec¢téte Souhrn Udajd o pfipravku.

*Prosim, vS§imnéte si zmény v informacich o pfipravku.

V¥ Tento |é&ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezfeni na nezddouci U&inky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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