VY VGART" Hytrulo VY VGART'

(efgartigimod alfa-fcab)

(efgartigimod alfa and
hyaluronidase-qvfc) 400 mg/20 mL vial

Subcutaneous Injection
180 mg/mL and 2000 U/mL vial

Injection for Intravenous Use

VYVGART para infusién intravenosa (i.v.) y VYVGART Hytrulo para inyeccion subcutanea son 2 tratamientos aprobados
por la FDA para adultos con miastenia grave generalizada (MGg) positiva para anticuerpos contra el AChR

AChR = receptor de acetilcolina; i.v. = por via intravenosa

Guia de analisis con el médico

Inicie la conversacion sobre sus sintomas de MGg positiva para
anticuerpos contra el AChR y las capacidades diarias.

Q Complete y lleve esta guia con usted a su préxima cita con su neurdlogo

Q Analice con el médico sus sintomas actuales de MGg positiva para
anticuerpos contra el AChR y cémo afectan sus capacidades diarias

e Pregunte a su neurélogo si VYVGART para infusion i.v. o VYVGART Hytrulo
para inyeccién subcutanea podrian ser adecuados para usted

¢Qué es VYVGART? (efgartigimod alfa-fcab) para infusion intravenosa (i.v.) y qué es VYVGART®
HYTRULO (efgartigimod alfa e hialuronidasa-qvfc) para inyecciéon subcutanea?

VYVGART y VYVGART HYTRULO son medicamentos con receta; cada uno de ellos se usa para tratar
una afeccién llamada miastenia grave generalizada, que hace que los musculos se cansen y se
debiliten facilmente por todo el cuerpo, en adultos que son positivos para los anticuerpos dirigidos a
una proteina denominada receptor de acetilcolina (positivos para anticuerpos contra el AChR).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

VYVGART y VYVGART HYTRULO pueden aumentar el riesgo de tener infecciones. Las infecciones
mas frecuentes en los pacientes tratados con efgartigimod alfa-fcab fueron infecciones de las vias
urinarias y de las vias respiratorias.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informaciéon de prescripcién completa de VYVGART para infusién i.v. y
VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea.
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EN UN VISTAZO

Elija la opcion VYVGART que sea mejor para usted

Para inyeccién subcutanea: se administra por via subcutanea
el medicamento en la capa situada bajo la piel.

VY VGART Hytrulo
(efgartigimod alfa and . .. .
hyaluronidase-qvfc) La inyeccion de VYVGART Hytrulo suele requerir entre
Subcutaneous Injection . . ..
TR A TR W i) 30 y 90 segundos y se administra en un centro de infusion,
en la consulta del médico o en su hogar.™*
Para infusiéon intravenosa: se administra por via
intravenosa introduciendo una aguja en una vena para
» que el medicamento entre en el torrente sanguineo.
V' VGART"®
(efgartigimod alfa-fcab) . L. L.
RS el Tt VYVGART es una infusion i.v. que se administra durante

400 mg/20 mL vial

1 hora en un centro de infusién, en la consulta del
neurdélogo o en su hogar.*

*En algunos casos, VYVGART para infusién i.v. también puede administrarse en el hogar por un miembro
del personal de enfermeria capacitado.

tDurante, al menos, 30 minutos después de la inyeccién, un proveedor de atencién médica le monitoreara
para detectar reacciones.

+En algunos casos, un miembro del personal de enfermeria capacitado también puede administrarle
VYVGART Hytrulo en su hogar.

i.v. = por via intravenosa

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

VYVGART y VYVGART HYTRULO pueden aumentar el riesgo de tener infecciones. Las infecciones
mas frecuentes en los pacientes tratados con efgartigimod alfa-fcab fueron infecciones de las

vias urinarias y de las vias respiratorias. Los signos o sintomas de una infeccién pueden incluir
fiebre, escalofrios, miccion frecuente o dolorosa, tos, dolor y obstruccién de las fosas nasales/senos
paranasales, sibilancias, dificultad para respirar, fatiga, dolor de garganta, exceso de flema, rinorrea,
dolor de espalda o dolor de pecho.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacién de prescripcién completa de VYVGART para infusién i.v. y
VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea.
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SU PLAN DE TRATAMIENTO ACTUAL

0 ¢Su plan de tratamiento actual es suficiente para ayudarle a realizar las
actividades cotidianas?

DSI’ DNO

e ¢Le interesaria hablar con su médico acerca de si VYVGART podria ser adecuado
para usted?

DSl’ ONO

e Témese un momento para hacer un seguimiento de sus sintomas recientes
utilizando la escala MG-ADL de la pagina siguiente y sume la puntuacién total.
(Es aceptable para usted este nivel de control de los sintomas?

O si (O nNo

Puede utilizar este espacio para escribir cualquier otra cosa sobre la que desee hablar con
su médico, incluidas preguntas sobre sus sintomas.

¢Podria VYVGART ser adecuado para usted?
IT Obtenga mas informacién en VYVGART-ES.com.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Informe a su médico si tiene signos o sintomas de infeccién, reaccién alérgica o reacciéon
relacionada con la infusién. Pueden ocurrir mientras recibe su tratamiento con VYVGART o
VYVGART HYTRULO, o posteriormente. Es posible que su médico deba suspender o detener su
tratamiento. Péngase en contacto con su médico inmediatamente si tiene signos o sintomas de
una reaccién alérgica grave.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacion de prescripcién completa de VYVGART para infusién i.v. y
VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea.
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SUS SINTOMAS DE MIASTENIA GRAVE GENERALIZADA (MGG)

POSITIVA PARA ANTICUERPOS CONTRA EL ACHR

La escala de actividades de la vida diaria para la miastenia grave (Myasthenia Gravis Activities
of Daily Living, MG-ADL) evaluUa el impacto de MGg en las funciones diarias midiendo 8 signos o
sintomas que se ven comunmente afectados en MGg. Cada elemento se mide en una escala de

4 puntos, donde un puntaje de O representa una funcién normal y un puntaje de 3 representa la
pérdida de la capacidad para realizar esa funcién. Los puntajes totales varian de 0 a 24 puntos,

y un puntaje mas alto muestra una MGg mas grave.

. Puntaje
Intentsidad o 1 2 3 (0,1,2013.)
Arraste intermitente PP © 13 [P oo
constante o voz Habla dificil
1. Hablar Normal de palabras o
gangosa, pero se de entender
VOz gangosa
puede entender
2. Masticar Normal Eatlga al comer Fatlga al comer Sonda gastrica
alimentos sélidos alimentos blandos
Atragantamiento
Episodio inusual frecuente con L
3. Tragar Normal de atragantarse necesidad de Sonda gastrica
cambios en la dieta
S Falta de aire al Falta de aire Depenc'len'c'la
4. Respiraciéon Normal de ventilaciéon
hacer esfuerzo en reposo s
mecanica
5. Deficencia de la Esfuerzo adicional, No puede
capacidad para . pero no necesita Necesita periodos realizar alguna
- Ninguna :
cepillarse los periodos de de descanso de estas
dientes o peinarse descanso funciones
6. Deficencia de
la capacidad . Leve, a veces Moderada, siempre Intensa,
Ninguna -
para levantarse usa los brazos usa los brazos necesita ayuda
de unasilla
7. Visiéon doble Ninguna Ocurre,. pero S EIEE, (DR Constante
no a diario no constante
8. Parpados caidos Ninguna Ocurre, pero A diario, pero Constante

no a diario

no constante

-+

Puntaje total del MG-ADL =
Itemsdelal 8

Esta informacion se ha proporcionado unicamente con fines educativos y no pretende sustituir el asesoramiento
médico profesional. Los pacientes no deben usar esta informacion para diagnosticar una afeccion medica.

Los pacientes siempre deben consultar a un profesional de atencién médica para obtener asesoramiento médico
o informacion sobre el diagndstico y el tratamiento.

Fuente: Wolfe Gl et al. Neurology.1999;52(7):1487-1489.



SUS CAPACIDADES DIARIAS

Puede usar el espacio a continuacion para describir sus
sintomas de MGg positiva para anticuerpos contra el AChR
y como afectan sus capacidades diarias.

1. Hablar

2. Masticar

3. Tragar

4. Respirar

5. Deterioro de la
capacidad para
cepillarse los dientes
o peinarse el cabello

6. Deterioro de la
capacidad de
levantarse de unasilla

7. Visién doble

8. Parpados caidos

Ademas de la gravedad de sus sintomas de MGg positiva para anticuerpos contra el AChR
y coémo afecta sus capacidades diarias, su neurélogo también puede preguntarle con qué
frecuencia experimenta cada sintoma de MGg positiva para anticuerpos contra el AChR.



EFECTIVIDAD

Cuando se afadié a su tratamiento actual de la MGg,
VYVGART ayudoé a los pacientes del estudio con MGg
positiva para anticuerpos contra el AChR a conseguir:

Mejora de las Disminucion de la

capacidades diarias debilidad muscular

El 68% (44 de 65) de los pacientes que El 63% (41 de 65) de los pacientes

recibieron VYVGART lograron una que recibieron VYVGART lograron

mejoria significativa en su capacidad una reduccién significativa en la
para realizar actividades diarias* debilidad musculart

En comparacién con el 30 % (19 de 64) En comparacion con el 14 % (9 de 64)
de los pacientes con placebo mas el de los pacientes con placebo mas el
tratamiento actual. tratamiento actual.

VYVGART se evalué en un estudio global de adultos con MGg positiva para anticuerpos contra el AChR.

El estudio examiné la seguridad y efectividad de VYVGART en 167 adultos (18 aiios o mas*) con MGg.
Ademas de su tratamiento actual, los pacientes recibieron VYVGART o un placebo.

*La mejoria mantenida durante 4 semanas o mas se midié mediante una disminucién de 2 puntos o mas en la escala
de actividades de la vida diaria para la miastenia grave (Myasthenia Gravis Activities of Daily Living, MG-ADL), con
la primera reduccién a mas tardar 1 semana después de la ultima infusion del ciclo 1 del tratamiento. La escala de
MG-ADL evalda el impacto de la MGg en las funciones diarias midiendo 8 signos o sintomas que se observan con
frecuencia en la MGg. Cada elemento se mide en una escala de 4 puntos, donde un puntaje de O representa una
funcién normal y un puntaje de 3 representa la pérdida de la capacidad para realizar esa funcion. Los puntajes totales
varian de O a 24 puntos, y un puntaje mas alto muestra una MGg mas grave.

+La mejoria mantenida durante 4 semanas o mas se midié mediante una disminucién de 3 puntos o mas en la escala
cuantitativa de la miastenia grave (Quantitative Myasthenia Gravis, QMG), con la primera reduccién a mas tardar
1semana después de la ultima infusidén del ciclo 1 del tratamiento. La escala QMG evalua la debilidad muscular en
la MGg en funcién de 13 elementos. Cada elemento se evalla en una escala de 4 puntos, donde un puntaje de O
representa ausencia de debilidad muscular y un puntaje de 3 representa debilidad muscular grave. Los puntajes
totales oscilan entre 0 y 39, donde un puntaje mas alto significa que la debilidad muscular es mas grave.

tLos pacientes en Japdn tenian 20 afios o mas.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Los efectos secundarios mas frecuentes de los pacientes tratados con efgartigimod-alfa-fcab fueron
infeccion de las vias respiratorias, dolor de cabeza e infeccién de las vias urinarias. Otros efectos
secundarios frecuentes de VYVGART HYTRULO son reacciones en el lugar de inyeccién, como
erupcion cutdnea, enrojecimiento de la piel, sensacién de picazén, hematomas, dolor y urticaria.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacion de prescripcion completa de VYVGART para infusién i.v. y
VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea.
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SEGURIDAD

VYVGART fue seguro en el tratamiento de la mayoria
de los pacientes del estudio y tiene un perfil de
seguridad demostrado

En el estudio, los siguientes efectos secundarios se informaron en al
menos el 5 % de los pacientes que recibieron VYVGART y con mas
frecuencia que en los pacientes que recibieron placebo

100 —

—] 33 %
29 %

Porcentaje de pacientes

32% 599

10 %
5%

= Placebo
83 pacientes

= VYVGART
para infusion i.v.
84 pacientes

7 % [* 6 %
5% ° 1%

Infeccién de las
vias respiratorias

Dolor de cabeza

Infeccién urinaria

Efecto secundario

Sensacion de

. Dolor muscular
hormigueo

La mayoria de las infecciones en los pacientes tratados con VYVGART fueron de leves
a moderadas. Ademas, mas pacientes que recibieron VYVGART, que los que recibieron un
placebo, presentaron recuentos de leucocitos mas bajos de gravedad leve a moderada.

En algunos pacientes tratados con VYVGART se observaron reacciones de hipersensibilidad,
como erupcidén cutanea, hinchazdén bajo la piel y dificultad para respirar.

AChR=receptor de acetilcolina; MGg=miastenia grave generalizada



EFECTIVIDAD

Se observé que VYVGART Hytrulo es eficaz en adultos
con MGg positiva para anticuerpos contra el AChR

La eficacia de VYVGART Hytrulo se establecié mediante 2 estudios.

En el estudio VYVGART Hytrulo, VYVGART Hytrulo para inyeccién subcutanea tuvo una
reduccién similar en los anticuerpos dafinos de AChR que causan sintomas de MGg que
VYVGART para infusién i.v.

En el estudio VYVGART para infusion i.v., una reduccién en los anticuerpos daninos de AChR se
asocidé a una mejora de las capacidades diarias (reduccién en la puntuacién total de MG-ADL).

Consulte la pagina 6 para ver los resultados del estudio.

Disefo del estudio VYVGART Hytrulo: El estudio comparé la reduccién de anticuerpos en 110 adultos (18 afios o mas)
con MGg que permanecieron en su tratamiento actual con MGg y recibieron VYVGART Hytrulo para inyecciéon
subcutanea o VYVGART para infusiéon i.v.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Los efectos secundarios mas frecuentes de los pacientes tratados con efgartigimod-alfa-fcab fueron
infeccidon de las vias respiratorias, dolor de cabeza e infeccidn de las vias urinarias. Otros efectos
secundarios frecuentes de VYVGART HYTRULO son reacciones en el lugar de inyeccién, como
erupcién cutdnea, enrojecimiento de la piel, sensacién de picazén, hematomas, dolor y urticaria.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacion de prescripcién completa de VYVGART para infusién i.v. y
VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea.
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SEGURIDAD

VYVGART Hytrulo fue seguro en el tratamiento
de la mayoria de los pacientes estudiados

La seguridad de VYVGART Hytrulo se establecié mediante 2 estudios.

La seguridad general de VYVGART Hytrulo para inyeccién subcutanea fue coherente
con el perfil de seguridad de VYVGART para infusidn i.v., excepto que los pacientes que
recibian VYVGART Hytrulo para inyeccién subcutdnea experimentaron mas reacciones
en el lugar de inyeccién.

En el estudio VYVGART para infusién i.v,, los efectos secundarios mas frecuentes

de VYVGART para los pacientes tratados con infusién i.v. fueron infeccién de las vias
respiratorias, dolor de cabeza e infeccién urinaria. Ademas, mas pacientes que recibieron
VYVGART para infusiéon i.v. frente a placebo presentaron recuentos de leucocitos mas bajos
de gravedad leve a moderada.

Consulte la pagina 7 para ver los resultados del estudio.

En el estudio VYVGART Hytrulo, los efectos secundarios mas frecuentes de

los pacientes tratados con VYVGART Hytrulo fueron reacciones en el lugar

de inyeccién, 38% (21 de 55) y dolor de cabeza. Las reacciones en el lugar de
inyeccioén incluyeron erupcién cutdnea en el lugar de inyeccién, enrojecimiento
de la piel, sensacién de picazén, hematomas, dolor y urticaria.

En el estudio VYVGART Hytrulo y su estudio de seguridad a largo plazo:
© Todas las reacciones en el lugar de inyecciéon fueron de leves a moderadas y no
provocaron la interrupcién del tratamiento.

© La mayoria de las reacciones en el lugar de inyeccion se produjeron en las 24 horas
posteriores a la inyeccién y se resolvieron por si solas.

© La mayoria de las reacciones en el lugar de inyeccién se produjeron durante el
primer ciclo de tratamiento y disminuyeron con cada ciclo posterior.

En algunos pacientes tratados con VYVGART Hytrulo se observaron reacciones de
hipersensibilidad, como erupcién cutdnea, hinchazdén bajo la piel, dificultad para
respirar y urticaria.

AChR = receptor de acetilcolina; MGg = miastenia grave generalizada; i.v. = intravenoso

© Visite VYVGART-ES.com para obtener mas informacion
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

No use VYVGART si tiene una alergia grave al
efgartigimod alfa o a cualquiera de los demas
ingredientes de VYVGART. No use VYVGART
HYTRULO si tiene una alergia grave al efgartigimod
alfa, la hialuronidasa o a cualquiera de los demés
ingredientes de VYVGART HYTRULO. VYVGART

y VYVGART HYTRULO pueden causar reacciones
alérgicas graves y disminucién de la presién arterial, lo
que provoca desmayos.

VYVGART y VYVGART HYTRULO pueden causar
efectos secundarios graves, como los siguientes:

« Infeccion. VYVGART y VYVGART HYTRULO
pueden aumentar el riesgo de tener infecciones.
Las infecciones mas frecuentes en los pacientes
tratados con efgartigimod alfa-fcab fueron
infecciones de las vias urinarias y de las vias
respiratorias. Los signos o sintomas de una infeccién
pueden incluir fiebre, escalofrios, miccion frecuente
o dolorosa, tos, dolor y obstruccién de las fosas
nasales/senos paranasales, sibilancias, dificultad
para respirar, fatiga, dolor de garganta, exceso de
flema, rinorrea, dolor de espalda o dolor de pecho.

- Reacciones alérgicas (reacciones de
hipersensibilidad). VYVGART y VYVGART
HYTRULO pueden provocar reacciones alérgicas,
como erupciones cutaneas, hinchazén debajo de la
piel y dificultad para respirar. También se observé
urticaria en pacientes tratados con VYVGART
HYTRULO. Se han notificado reacciones alérgicas
graves, como problemas para respirar y disminucion
de la presién arterial que provocan desmayos, con
efgartigimod alfa-fcab.

- Reacciones relacionadas con la infusion. VYVGART
y VYVGART HYTRULO pueden causar reacciones
relacionadas con la infusién. Los sintomas y signos
mas frecuentes notificados con efgartigimod
alfa-fcab fueron presién arterial alta, escalofrios,

temblores y dolor de pecho, abdominal y de espalda.

Informe a su médico si tiene signos o sintomas de
infeccidn, reaccidn alérgica o reaccién relacionada
con la infusién. Pueden ocurrir mientras recibe su
tratamiento con VYVGART o VYVGART HYTRULO,
o posteriormente. Es posible que su médico deba
suspender o detener su tratamiento. PGngase en
contacto con su médico inmediatamente si tiene
signos o sintomas de una reaccién alérgica grave.

Antes de tomar VYVGART o VYVGART HYTRULO,

informe a su médico si:

« toma cualquier medicamento, incluidos los
medicamentos con receta y sin receta, suplementos
o medicamentos a base de hierbas,

+ recibid o tiene programado recibir una vacuna
(inmunizacién), o

- tiene alguna alergia o afeccién médica, incluso si
estd embarazada o planifica quedar embarazada, o
estd en periodo de lactancia.

éCudles son los efectos secundarios frecuentes de
VYVGART y VYVGART HYTRULO?

Los efectos secundarios mas frecuentes de los
pacientes tratados con efgartigimod-alfa-fcab
fueron infeccién de las vias respiratorias, dolor de
cabeza e infeccidén de las vias urinarias. Otros efectos
secundarios frecuentes de VYVGART HYTRULO son
reacciones en el lugar de inyeccién, como erupcién
cuténea, enrojecimiento de la piel, sensacion de
picazén, hematomas, dolor y urticaria.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles
de VYVGART y VYVGART HYTRULO. Llame a su
médico para obtener asesoramiento médico sobre
los efectos secundarios. Puede informar los efectos
secundarios a la Administracién de Alimentos y
Medicamentos de los EE. UU. al 1-800-FDA-1088.

¢{Qué es VYVGART® (efgartigimod alfa-fcab) para
infusién intravenosa (i.v.) y qué es VYVGART®
HYTRULO (efgartigimod alfa e hialuronidasa-qvfc)
para inyeccion subcutanea?

VYVGART y VYVGART HYTRULO son medicamentos
con receta; cada uno de ellos se usa para tratar

una afeccién llamada miastenia grave generalizada,
que hace que los musculos se cansen y se debiliten
facilmente por todo el cuerpo, en adultos que son
positivos para los anticuerpos dirigidos a una proteina
denominada receptor de acetilcolina (positivos para
anticuerpos contra el AChR).

Consulte la Informacién de prescripcion
completa de VYVGART y la Informacién de
prescripcion completa de VYVGART HYTRULO,
y hable con su médico.
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VY VGART’ Hytrulo VYV VGART®

(efgartigimod alfa-fcab)

(efgartigimod alfa and
. Injection for Intravenous Use
hyaluronidase-qgvfc) 400 mg/20 mL vial

Subcutaneous Injection
180 mg/mL and 2000 U/mL vial

Hable con su neurélogo para ver si VYVGART para infusion i.v. o
VYVGART Hytrulo para inyeccion subcutanea son adecuados para usted

EJ\/ Cuando se agreg6 a su tratamiento actual cDesea obtener mas informacion
para la MGg, VYVGART para infusién i.v. ayudé sobre VYVGART para infusién i.v.?
a la mayoria de los pacientes del estudio con
MGg positiva para anticuerpos contra el AChR
a mejorar sus habilidades diarias*

D\/ Se observé que VYVGART Hytrulo es eficaz
en adultos con MGg positiva para anticuerpos

contra el AChR. it i

| \/l VYVGART para infusion iv.y VYVGART Aprenda de un experto lider. Vea el
Hytrulo para inyeccion subcutdnea fugron seminario web para un debate en
seguros en el tratamiento de la mayoria de los profundidad sobre la MGg y VYVGART para
pacientes estudiados infusién i.v. en VYVGARTWebinar.com.

*La mejoria mantenida durante 4 semanas o mas se mididé mediante una disminucién de 2 puntos o mas en la escala
de actividades de la vida diaria para la miastenia grave (Myasthenia Gravis Activities of Daily Living, MG-ADL), con
la primera reduccién a mas tardar 1semana después de la ultima infusiéon del ciclo 1 del tratamiento. La escala de
MG-ADL evalda el impacto de la MGg en las funciones diarias midiendo 8 signos o sintomas que se observan con
frecuencia en la MGg. Cada elemento se mide en una escala de 4 puntos, donde un puntaje de O representa una
funcién normal y un puntaje de 3 representa la pérdida de la capacidad para realizar esa funcién. Los puntajes totales
varian de 0 a 24 puntos, y un puntaje mas alto muestra una MGg mas grave.
AChR = receptor de acetilcolina; MGg = miastenia grave generalizada; i.v. = intravenoso

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

VYVGART y VYVGART HYTRULO pueden aumentar el riesgo de tener infecciones. Las infecciones
mas frecuentes en los pacientes tratados con efgartigimod alfa-fcab fueron infecciones de las vias

urinarias y de las vias respiratorias.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento. Consulte la
informacion de prescripcion completa de VYVGART para infusién i.v. y VYVGART HYTRULO
para inyeccién subcutanea.

VYVGART es una marca comercial registrada de argenx.
VYVGART Hytrulo es una marca comercial de argenx. ®

Solo para el publico de los EE. UU. argenx
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