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Vyvgartvy 1000 mg oldatos injekcio (efgartigimod alfa): egyes tételek
injekcids livegeinek felhasznalas elétti ellendérzése szennyezdédés
kockazata miatt

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az Eurépai Gydgyszerligynokséggel (EMA) és a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kdzponttal egyetértésben az alabbiakrél tajékoztatjak Ont:

Osszefoglalas

= Egy izolalt minéségi hibardl sz6l6 bejelentés alapjan nem zarhaté ki, hogy a
Vyvgart 1000 mg oldatos injekcio P99872C gyartasi tételébdl (altételek:
P99872CA, P99872CB és P99872CE) szarmazé egyes injekcids lvegeiben
lathaté szennyezdédésre utalé jeleket észleltek, ideértve a készitmény
oldataban szuszpendalt, illetve az injekcios liveg belsé felilletéhez tapado
idegen részecskék jelenlétét.

= Alkalmazas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az injekcids lvegeket
(Vyvgart 1000 mg oldatos injekcid) a mellékelt Betegtajékoztatéoban
feltiintetett utasitdasoknak (,Hasznalati utasitdas a Vyvgart-ot kezel6
egészségligyi szakemberek szamara”) megfeleléen.
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o Alkalmazas el6tt mindig ellendrizze, hogy az injekcids liveg tartalma tiszta
vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén sdirga, és nincs benne
részecske.

o Tilos alkalmazni a gydégyszert, ha lathaté részecskék figyelheték meg
és/vagy az injekcids livegben lévo folyadék elszinezédott.

o Hivja fel a betegek és gondviseldk figyelmét, hogy a Betegtajékoztatéban
talalhaté utmutatasoknak megfelel6en szemrevételezéssel vizsgaljak meg
az egyes injekcios iivegeket, és ne hasznaljanak olyan gyogyszert, amely
szennyezo6dés jeleit mutatja.

A gydgyszerbiztonsagi aggaly hattere:
A Vyvgart kdvetkezd esetekben javallott:

= a standard terdpia kiegészitéseként a generalizdlt myasthenia gravisban (gMG) szenvedd,
acetilkolin-receptor (aChR) antitest pozitiv feln6tt betegek kezelésére;

= monoterdpiaként progressziv vagy relabalé aktiv chronicus gyulladdsos demyelinisatiés
polyneuropathidban (CIDP) szenvedd feln6tt betegek kezelésére, el6zetes kortikoszteroid- vagy
immunglobulin-kezelést kdvetben.

'vEz a gyogyszer fokozott felliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az uj
gyogyszerbiztonsagi informacidk gyors azonositasat. Az egészségigyi
szakembereket arra kérjiikk, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast.
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Haromféle gyégyszerformaban kaphaté:

= Vyvgart 20 mg/ml koncentrdtum oldatos inflziéhoz (intravénas alkalmazasra);

= Vyvgart 1000 mg oldatos injekcié (subcutan alkalmazasra);

= Vyvgart 1000 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében (subcutan alkalmazésra).

CIDP esetén az els6 4 injekciét, myasthenia gravis esetén az elsd 5 injekciét egészségigyi
szakembernek kell beadnia, vagy a beadast egészségligyi szakember felligyelete mellett kell
végezni. A tovébbi injekcidkat a beteg vagy a gondozé otthon is alkalmazhatja, miutan a subcutan
injekcids technikaval kapcsolatos megfelel6 képzésben részesiilt.

Az aktudlis mindségi hiba egyetlen bejelentésen alapul, amely a Vyvgart 1000 mg oldatos injekcié
készitményben feltételezett penészszennyezddés jelenlétét irja le.

Ha szennyezddés jeleit észleli, az injekcidés Gveg tartalmat tilos felhasznalni. Kérjik, értesitse az
argenx vallalatot e-mailben a medinfoEMEA@argenx.com cimen, és ne nyissa fel vagy szUrja at az
injekciés (iveget. Orizze meg az injekciés (iveget biztonsdgos helyen, és véarjon tovabbi
utasitasokra.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjik a feltételezett mellékhatdsokat jelentsék a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti

Koézpontnak (NNGYK-nak) a https://mellekhatas.ogyei.gov.hu oldalon taldlhaté online bejelentd-
felileten, vagy a honlaprél (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letdlthetd mellékhatas-bejelentd

lapon, amelyet visszakildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kézpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak helyi képviselete
szamara is bejelentheti:

E-mail: Safety.Hungary@Medisonpharma.com

Kérjlik, hogy mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a
jogosultnak)!

Vallalati elérhetéségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészit6é informéciéra van sziksége, kérjik, vegye fel
a kapcsolatot a cég helyi képviseletével:

Argenx BV

E-mail:medinfoEMEA@argenx.com

Tiszelettel:

Bernadett Bicwksi
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