VV/VGART

(efgartigimod alfa)

Prehodnotte moznosti
|éCby pro své pacienty
s AChR-Ab pozitivhi gMG

Prvni a jedina cilena terapie zalozena

na Fc-fragmentu u gMG, ktera prokazuje
rychlé, vyznamné a trvalé zlepseni
schopnosti vykonavat kazdodenni ¢innosti.'

VYVGART je indikovan jako pidatna Iécba ke standardni IéCbé dospélych pacientti s generalizovanou myasthenia gravis (gMG), ktefi maji pozitivni nalez protilatek proti acetylcholinovym receptorim (AChR).!
Reference: 1. Vyvgart EMA SmPC https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/vyvgart-epar-product-information_cs.pdf. June 2025. 2. Zhu LN, et al. Neural Regen Res. 2023;18:1637-1644. 3. Cavalcante
P, et al. Front Immunol. 2024;15:1404191. 4. Howard JF, et al. Lancet Neurol. 2021;20:526-536. 5. Bril V, et al. Poster Presented at the (AAN) Annual Meeting; April 13-18, 2024; Denver, Colorado.

Zkratky: AChR-Ab — protildtka proti acetylcholinovému receptoru; gMG — generalizovand myastenie gravis; Fc — krystalizovatelny fragment protildtky.

Zkréacena informace o pfipravku Vyvgart 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok¥, Vyvgart 1 000 mg injekéni roztok”

Nézev piipravku: Vyvgart 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok  SloZeni: Jedna injekni lahvicka o objemu 20 ml obsahuje 400 mg efgartigimodu alfa (20 mg/mi). e Lékova forma:
koncentrat pro infuzni roztok ® Terapeuticka indikace: Pfidatna lécha ke standardni I6Cbe dospélych pacientu s generalizovanou myasthenia gravis (gMG), ktefi maji pozitivni nalez protilatek
proti acetylcholinovym receptoriim (AChR). ® Davkovani a zpiisob podani: Doporucend dévka je 10 mg/kg v podobé 1hodinové intravendzni infuze podavané v cyklech jednou tjdné po dobu
4 tydnil. U pacienttl s télesnou hmotnosti 120 kg nebo vyssi je doporucend davka 1 200 mg (3 injekcni lahvitky) na infuzi. Frekvence lécebnych cyklli se mlze u jednotlivych pacientd lisit.
o Nezadouci acinky:* Velmi ¢asté (=1/10): infekce hornich cest dychacich. Casté (=1/100 a7 <1/10): infekce mocovych cest, bronchitida, nauzea, myalgie, bolest hlavy spojend s vykonem.
Neni zndmo (z dostupnych tdajd nelze urcit): anafylaktickd reakce. ® Obsah baleni: Koncentrat v jednodavkovych 20 ml sklenénych injekénich lahvickach.

Nézev pfipravku: Vyvgart 1 000 mg injekéni roztok e SloZeni: Jedna injekcni lahvicka obsahuje 1 000 mg efgartigimodu alfa v 5,6 ml (180 mg/ml). @ Lékova forma: injek¢ni roztok ® Terapeu-
ticka indikace:* Pridatna lé¢ha ke standardni Iécbé dospélych pacientii s generalizovanou myasthenia gravis (gMG), ktefi maji pozitivni nalez protildtek proti acetylcholinovym receptoriim (AChR).
Monoterapie k 16Cbé dospélych pacientl s progresivni nebo recidivujici aktivni chronickou zénétlivou demyelinizaCni polyneuropatii (CIDP) po pfedchozi 6¢hé kortikosteroidy nebo imunoglobuliny.
* Davkovani a zpiisob podani:* Generalizovand myastenia gravis; Doporucena davka je 1 000 mg poddvana subkutanni injekcl v cyklech jednou tydné po dobu 4 tydnd. Chronicka zanétliva
demyelinizacni polyneuropatie: Doporuéend dévka je 1 000 mg podévana subkutanni injekc jednou tyang. Lgcha se zahajuje tydennim davkovacim rezimem a miiZe byt upravena na kazdy druhy
tyden. e Nezadouci ucinky:* Velmi aste (=1/10): infekce hornich cest dychacich, reakce v misté injekce. Caste (=1/100 az <1/10): infekce mocovych cest, bronchitida, nauzea, myalgie. Neni
zndmo (z dostupnych Udaju nelze urcit): anafylakticka reakce. ® Obsah baleni: 5,6 ml roztoku v 6 ml sklenéng injekéni lahvicce.

Informace o pfipravcich Vyvgart 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok, Vyvgart 1 000 mg injekéni roztok: Uginna latka: efgartigimod alfa e Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou
latku nebo pomocnou latku. @ Upozorneni pro pouziti:* Pacienti tridy V podle Americké nadace pro myastenia gravis (MGFA) — Lécba efgartigimodem alfa u pacientt tfidy V podle MGFA (4.
myastenickd krize), s vyjimkou podminek rutinni pooperacni péce, nebyla studovana. Infekce — Vzhledem k tomu, Ze efgartigimod alfa zplisobuje pfechodné snizeni hladin IgG, miZe se zvysit
riziko infekci. Pacienti maji byt béhem léCby sledovani s ohledem inické zndmky a pfiznaky infekci. Pokud se objevi zavazné infekce, je tfeba zvazit odloze by efgartigimodem alfa, dokud
infekce neodezni. Reakce na infuzi a hypersenzitivni reakce —Mize dojit k reakcim na infuzi, jako je vyrazka nebo svédeéni. Pokud se objevi reakce, infuze ma byt na zdkladé zavaznosti reakce
podavana pomalsji, pferuSena nebo zastavena, Byly hiaseny piipady anafylakticke reakce, V pripade podezieni na anafylaktickou reakci m. podavani pripravku Vyvgart okamZité zastaveno
a ma byt zahdjena vhodna Iécha. Reakce na injekci a hypersenzitivni reakce — Byly hlaSeny reakce na injekci, jako je vyrazka nebo svi . Pacienti maji byt po dobu 30 minut po podani
sledovani, zda se u nich neobjevi klinické znamky a pfiznaky reakce na injekci. V pfipadé podezfeni na anafylaktickou reakci ma byt podavani pfipravku Vyvgart okamZité zastaveno a ma byt
zahdjena vhodna 1écba. Imunizace — U pacient, ktefi jsou IéCeni 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 Iébou a nejméné 2 tydny po posledni ddvce efgartigimodu alfa. Jiné vakciny mohou byt béhem Iécby podavany
kdykoli podle potfeby. Imunogenita —U pacientii s gMG se mohou vyskytnout protilatky, které se vazou na efgartigimod alfa. Protilatky proti efgartigimodu alfa byly zjistény u 35 % pacientu
leCenych efgartigimodem alfa subkutdnne ve srovnani's 20 % pacientdl lécenych intravenozni lékovou formou. Leécba imunosupresivy a anticholinesterazou —Pokud dojde ke zredukovani ngbo
ukonceni IéCby nesteroidnimi imunosupresivy, kortikosteroidy a anticholinesterazou, je teba pacienty peclivé sledovat s ohledem na znamky exacerbace onemocnéni. Polysorbaty™—Tento l€Civy
pripravek obsahuje polysorbat. Polysorbdty mohou zpiisobit alergicke reakce. ® Lékoveé a jiné interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci. Efgartigimod alfa mze sniZovat koncentrace
latek, které se vazou k lidskému neonatalinimu Fc receptoru (FcRn), tj. imunoglobulinovych piipravki, monoklonainich protilétek nebo derivéti protilatek obsahuiicich lidskou Fc doménu poatiidy
IgG. Vymeéna plazmy, imunoadsorpce a plazmaferéza mohou snizovat hladinu efgartigimodu alfa v krevnim obéhu. e Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Je znamo, Ze protildtky véetné terapeutickych
monoklondinich protilatek jsou aktivng transportovany pres placentu (po 30 tydnech téhotenstvi) v diisledku vazby na neonataini Fc receptor. Efgartigimod alfa mize prechazet z matky na vyvije-
jici se plod. Predpoklada se, 7e efgartigimod alfa snizuje hladiny matef'skych protildtek a potlacuje prenos mateskych protilatek na plod, proto se ocekava sniZeni pasivni ochrany novorozence.
0 leche téhotnych a kojicich zen efgartigimodem alfa by se mélo uvaZovat pouze tehdy, pokud klinicky piinos prievézi nad riziky. e Inkompatibility: Tento I6Civy pfipravek nesmi byt misen s jinymi
léCivymi pipravky s vyjimkou téch, ktere jsou uvedeny v SmPC. ¢ Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Uchovévejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chrénen pfed svetiem.
o Drzitel rozhodnuti o registraci: argenx BV, Industriepark-Zwijnaarde 7, 9052 Gent, Belgie ® Registracni €islo: EU/1/22/1674/001, EU/1/22/1674/002 e Datum prvni registrace: 10. srpna
2022 o Datum revize textu: 06/2025.

Vydej ICivého pripravku je vazan na Iékar'sky predpis. Pripravek neni hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o pfipravku naleznete v platném Souhrnu Gdaji
0 pfipravku, ktery naleznete na https://www.ema. europa.eu/. Pfed predepsanim pfipravku si prectéte Souhrn ddajti o pfipravku. *Prosim, vSimnéte si zmény v informacich o pfipravku.

v Tento 16¢ivy pripravek podiéha dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskani nowych informaci o bezpegnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezteni na nezédouci tginky
na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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