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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VYVGART®
alfaefgartigimode
20 mg/mL

APRESENTACAO
Cada embalagem contém um frasco-ampola de uso unico de 20 mL de solugdo injetavel com 400 mg de
alfaefgartigimode (20 mg/mL).

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola com 20 mL contém 400 mg de alfaefgartigimode (20 mg/mL).

O alfaefgartigimode ¢ um fragmento Fc derivado da imunoglobulina G1 (IgG1) recombinante humana.
Excipientes: cloridrato de arginina, histidina, cloridrato de histidina monoidratado, L-metionina, polissorbato 80,
cloreto de sodio, sacarose e agua para injegdo, em pH 6,0.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vyvgart € utilizado em conjunto com terapia padrao no tratamento de adultos com Miastenia Gravis generalizada
(MGg), uma doenca autoimune que causa fraqueza muscular. A MGg pode afetar multiplos grupos musculares em
todo o corpo. A condig¢do também pode levar a falta de ar, cansaco extremo e dificuldades para engolir.

Em pacientes com MGg, os autoanticorpos IgG atacam e danificam as proteinas na jungdo neuromuscular. Devido
a esse dano, os nervos ndo sdo capazes de fazer os musculos se contrairem tdo bem como o normal, levando a
fraqueza muscular e a dificuldade de movimento. Ao se ligar a proteina chamada receptor Fc neonatal (FcRn) e
reduzir os niveis de autoanticorpos, Vyvgart pode melhorar a capacidade dos musculos de se contrairem e reduzir
os sintomas da doenga e seu impacto nas atividades didrias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vyvgart contém a substdncia ativa chamada alfacfgartigimode. A alfaefgartigimode se liga e bloqueia uma
proteina no corpo chamada receptor Fc neonatal (FcRn). Ao bloquear o FcRn, a alfaefgartigimode diminui o nivel
de autoanticorpos IgG, que sdo proteinas do sistema imunologico que atacam partes do proprio corpo de uma
pessoa por engano.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao utilize Vyvgart se tiver alergia a alfacfgartigimode ou a qualquer outro componente deste medicamento listado
na se¢io COMPOSICAO.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para ajudar a evitar eventos adversos e garantir o uso adequado, fale com seu profissional de saude antes de utilizar
Vyvgart. Fale sobre quaisquer condigdes ou problemas de satide que vocé possa ter, inclusive se vocé:

» tem historico de infec¢do ou acha que tem uma infecg@o.

« ter sido vacinado recentemente ou estiver programado para receber alguma vacina. Vocé deve receber todas as
vacinas necessarias pelo menos 4 semanas antes de iniciar o tratamento com Vyvgart.

* esta gravida ou planeja engravidar. Ndo se sabe se o Vyvgart prejudicara o seu bebé.

* esta amamentando ou planeja amamentar. Nao se sabe se o Vyvgart passa para o leite materno.

* teve uma reacao alérgica ao Vyvgart no passado.

Algumas vacinas sio contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor. Antes de tomar qualquer
vacina, informe ao profissional de satide que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

VYVGART® (alfaefgartigimode) — Bula para Pacientes — V1.1 1



®
argenx

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiio-dentista.

Outros avisos que vocé deve conhecer:

Nao se sabe se Vyvgart pode afetar a sua fertilidade. Converse com seu profissional de satude se estiver planejando
ter filhos.

Vyvgart pode causar reagdes adversas graves, incluindo:

* Infecgdes: Vyvgart pode aumentar o risco de infecgdo. Informe imediatamente ao seu profissional de satide se
tiver sinais ou sintomas de uma infe¢do durante o tratamento com Vyvgart, tais como febre, arrepios, vontade
frequente de urinar e/ou dor ao urinar, tosse, dor e obstru¢do das vias nasais/seios nasais, pieira (chiado), falta de
ar, cansago, dor de garganta, excesso de secregdo, secre¢do nasal, dor nas costas e/ou dor no peito.

» Reacdes imunoldgicas indesejaveis (reagdes de hipersensibilidade): Vyvgart pode fazer com que o sistema
imunolégico tenha reagdes indesejaveis, como erupgdes cutaneas, inchaco sob a pele, coceira e falta de ar. Informe
imediatamente seu profissional de saude sobre quaisquer reagdes adversas a Vyvgart.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros
medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Este medicamento pode aumentar o risco de infeccées. Informe ao seu médico qualquer alteracio no seu
estado de satde.

Populagéo especial:

* Criangas e adolescentes

Este medicamento ndo deve ser administrado a criangas com menos de 18 anos de idade porque a seguranga e
eficacia de Vyvgart ndo foram estabelecidas nesta populagao.

* Idosos
Nao sdo necessarias precaugdes especiais para o tratamento de pacientes com mais de 65 anos de idade.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao se espera que Vyvgart influencie a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Teor de sédio:
Este medicamento contém 67,2 mg de sédio/frasco-ampola. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sédio) ou
toma medicamento para controlar a pressao arterial, consulte o médico antes de usar este medicamento.

Informe o seu profissional de satide sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo quaisquer
medicamentos, vitaminas, minerais, suplementos naturais ou medicamentos alternativos.

Podem interagir com o Vyvgart:

Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas relevantes, no entanto, o uso de Vyvgart com medicamentos que
se ligam ao receptor Fc neonatal humano (FcRn) (por exemplo, produtos de imunoglobulina, anticorpos
monoclonais ou derivados de anticorpos contendo o dominio Fc humano da subclasse IgG) pode reduzir a eficacia
de tais medicamentos. Informe o seu profissional de saude sobre quaisquer outros medicamentos que esteja a
tomar.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N#o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Condicdes de armazenamento antes da dilui¢do para infusdo

Armazenar os frascos-ampola de Vyvgart em geladeira (de 2°C a §°C). Manter na embalagem até o final do uso.
Manter na embalagem original para proteger da luz.

Nao congelar. Néo agitar.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Condicdes de armazenamento da solucdo diluida

* Vyvgart ndo contém conservantes. Administrar imediatamente ap6s a dilui¢do e completar a infusdo no prazo de
4 horas ap0s a diluigao.

* Se o uso imediato ndo for possivel, a solugdo diluida pode ser armazenada em geladeira a 2°C a 8°C por até 8
horas. Nao congelar. Proteger da luz. Deixar o medicamento diluido atingir a temperatura ambiente antes da
administragcdo. Completar a infusdo dentro de 4 horas apos retirar da geladeira. Nao aquecer o medicamento diluido
de nenhuma maneira que nao seja por meio do ar ambiente.

Apos preparo, manter de 2°C a 8°C por até 8 horas, no maximo.

Caracteristicas do produto
Vyvgart é apresentado como uma solugdo concentrada estéril para infusdo intravenosa (IV) (20 mL em frasco-
ampola).

Vyvgart é um liquido. E incolor a ligeiramente amarelado, limpido a quase limpido.

Nao utilize este medicamento se forem observadas particulas visiveis e/ou se o liquido no frasco-ampola estiver
descolorido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vyvgart serd administrado em vocé por um profissional de satde. O produto serd diluido e administrado a partir
de uma bolsa de gotejamento por de um tubo diretamente em uma de suas veias.

Posologia
A dose que vocé recebera dependera do seu peso corporal (a dose recomendada ¢ de 10 mg/kg) e serd administrada

em ciclos de uma infusdo por semana durante 4 semanas. Seu médico determinara quando serdo necessarios mais
ciclos de tratamento.

Em pacientes com peso igual ou superior a 120 kg, a dose recomendada ¢ de 1.200 mg (3 frascos-ampola) por
infusdo.

Populagdes especiais
Idosos
Nao s@o necessarias precaugdes especiais para o tratamento de pacientes com mais de 65 anos de idade.

Modo de administracdo
Seu profissional de satide ira primeiro diluir o produto com solugdo injetavel de cloreto de sddio a 9 mg/mL (0,9%).

A diluigdo sera administrada a partir de uma bolsa de gotejamento por meio de um tubo diretamente em uma de
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suas veias (infusdo intravenosa) ao longo de 1 hora. Ndo deve ser administrado como inje¢do intravenosa ou
injecao em bolus.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma consulta, imediatamente entre em contato com seu profissional de saude.

Interromper ou parar o tratamento com Vyvgart pode fazer com que seus sintomas de MGg voltem. Por favor, fale
com seu médico antes de parar o tratamento com Vyvgart. Seu profissional de satde discutira com vocé os
possiveis efeitos colaterais e riscos. Seu profissional de saude também vai querer monitora-lo com frequéncia.
Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar eventos adversos, embora nem todas as pessoas os
tenham. Seu médico ird discutir com vocé os possiveis eventos adversos e explicara os riscos e beneficios de
Vyvgart antes do tratamento.

Se vocé ndo tiver certeza de quais sdo os eventos adversos abaixo, pega ao seu médico para explica-los.

Muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Infec¢do do trato respiratdrio superior: infecgdes do nariz e garganta

Frequentes (ocorrem entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Infecgdo do trato urindrio: dor ou sensagdo de queimagao ao urinar

Bronquite: inflamagao das vias aéreas nos pulmoes

Mialgia: dor muscular

Dor de cabeca durante ou apos a administragdo

Relatos espontianeos pos-comercializa¢io:

Nausea

Reagdo anafilatica durante ou apos a infusdo
+ inchaco do rosto, 1abios, garganta ou lingua que dificulte a respiracdo ou engolir, falta de ar
» pele palida, pulsagdo fraca e rapida ou sensacdo de perda de consciéncia
* erup¢do cutanea repentina, comichdo (coceira) ou urticaria repentina.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas
Se vocé tiver um sintoma indesejado ou evento adverso que nao esteja listado aqui ou se torne ruim o suficiente
para interferir em suas atividades diarias, informe seu profissional de saude.

Atencao: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé suspeitar que lhe foi administrada acidentalmente uma dose maior de Vyvgart do que a prescrita, entre em
contato com profissional de saude.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.
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III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1261.0001

Importado por:
argenx Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.
Estrada da Lagoinha, 489 — Bloco 4, Vargem Grande Paulista - SP
CNPJ: 51.816.580/0001-20
SAC: 0800 900 0202
sacbrasil@argenx.com

Produzido por:

Patheon Italia SpA

Ferentino, Italia

Ou

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Ravensburg, Alemanha

Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Venda de prescricio.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/04/2026
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