V'V VGART®
(efgartigimod alfa-fcab)

Injection for Intravenous Use
400 mg/20 mL vial

VY VGART Hytrulo

(efgartigimod alfa and
hyaluronidase-qvfc)

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

Imagine su vida en movimiento

LA MIASTENIA GRAVE

GENERALIZADA

no puede robarse
este momento

Como comenzar con VYVGART

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

VYVGART y VYVGART HYTRULO son medicamentos con receta que se usan para tratar una
afeccion 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
las de las vias urinarias y las de las vias respiratorias.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacion de prescripcién completa de VYVGART para infusion i.v. y

VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea.


http://www.argenx.com/product/vyvgart-prescribing-information-es.pdf
https://www.argenx.com/product/vyvgart-hytrulo-prescribing-information-es.pdf

SOBRE LA MIASTENIA
GRAVE GENERALIZADA

La miastenia grave generalizada (MGg)
es una afeccion autoinmunitaria
neuromuscular rara que causa
debilidad muscular y fatiga
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LA DEBILIDAD MUSCULAR DE MGG PUEDE CAUSAR:

M

Parpados caidos » Dificultad para sostener el cuello

Visién borrosa o doble » Falta de aire/dificultad para respirar

¥

Dificultad para hablar Debilidad en los brazos y las piernas

Dificultad para masticar/tragar » Dificultad para caminar/ponerse de pie

v

Asfixia Fatiga por el uso constante de los musculos

Los sintomas de la MGg pueden hacer
que lavida diaria sea mds desafiante y
pueden limitar la capacidad de
realizar las actividades cotidianas



COMPRENDER LOS ANTICUERPOS AChR DANINOS ES UNA PARTE
IMPORTANTE DE COMPRENDER LA MGg

7 5 4

Los anticuerpos, también El sistema inmunitario A veces, el sistema

conocidos como produce 5 tipos diferentes inmunitario produce por error
inmunoglobulinas (lg), de anticuerpos (IgG, IgA, anticuerpos IgG dafinos que
son proteinas producidas IgE, IgD, IgM). La IgG es la se dirigen a los receptores de
por el sistema inmunitario mas frecuente. AChR. Los pacientes con estos
para ayudar a proteger al anticuerpos AChR dafinos
cuerpo de infecciones y tienen MGg positiva para
enfermedades. anticuerpos contra el AChR.

LOS ANTICUERPOS ACHR DANINOS CAUSAN LOS SINTOMAS DE LA MGG

wig ®

Si bien los anticuerpos IgG siguen Esto evita que los musculos reciban
protegiendo el cuerpo, los anticuerpos algunos mensajes enviados por
AChR daiiinos alteran la comunicacioén los nervios; esto es lo que causa los
entre los misculos y los nervios. sintomas de MGg.

Nervio Anticuerpo
AChR daiiino

ACh
(mensajes)

Reduccién de la

AChR comunicacion entre
los nervios y los
musculos

ACh = acetilcolina

AChR =receptor de acetilcolina

MGg = miastenia grave generalizada
Musculo IgG = inmunoglobulina G




LA MIASTENIA GRAVE

GENERALIZADA

no puede interrumpir
este momento

cTiene preguntas?

Llame al 1-833-VYVGART
(1-833-898-4278) para hablar
con un educador



P . (efgartigimod alfa and
(efgartigimod alfa-fcab) hyaluronidase-avic)
Injection for Intravenous Use

400 mg/20 mL vial

VV/VGART® | VVVGART Hytrulo

Subcutaneous Injection
180 mg/mL and 2000 UfmL vial

UN TRATAMIENTO UNICO

EN SU CLASE

VYVGART es el primer tratamiento
aprobado por la Administracién de R

Anticuerpo —— NN LSS
Alimentos y Medicamentos (Food and ° ||
Drug Administration, FDA) que utiliza }“ Fragmento
un fragmento de un anticuerpo IgG para

o o VYVGART es un fragmento

tratar adultos con MGg positiva para de un anticuerpo IgG.
anticuerpos contra el AChR

Elija la opcién VYVGART que sea mejor para usted

Para infusién intravenosa — se administra introduciendo

V / VGART® una aguja en una vena para que el medicamento entre en
(efgartigimod alfa-fcab) el torrente sanguineo.
Injection for Intravenous Use
400 mg/20 mL vial Paginas 10 y 11: informacion de efectividad y seguridad

VV/VGART® Hytrulo Para inyeccion subcutanea — se administra el
(efgartigimod alfa and medicamento en la capa situada bajo la piel.

hyaluronidase-qvfc)

Subcutaneous Injection

180 mg/nL_and 2000 UL vil Paginas 14 y 15: informacion de efectividad y seguridad

i.v.= por via intravenosa

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Mas pacientes que recibieron efgartigimod alfa-fcab, que los que recibieron un placebo,
tuvieron niveles por debajo de lo normal para los recuentos de glébulos blancos, de linfocitos
y de neutrdfilos. La mayoria de las infecciones y los recuentos mas bajos de glébulos blancos
observados fueron de gravedad leve a moderada. Su proveedor de atencién médica debe
controlarle para detectar infecciones antes de comenzar el tratamiento, durante el tratamiento
y después del tratamiento con VYVGART o VYVGART HYTRULO.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacién de prescripcién completa de VYVGART para infusion i.v. y
VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea. 5
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V'V VGART®
(efgartigimod alfa-fcab)

Injection for Intravenous Use
400 mg/20 mL vial

COMO FUNCIONA VYVGART .

Los anticuerpos AChR daiinos causan
los sintomas de la MGg

Los receptores denominados “FcRn”
prolongan la vida de los anticuerpos PROCESO DE RECICLAJE
IgG, incluidos los anticuerpos AChR PEICCCONMEE
dafinos que causan sintomas de MGg.
Esto permite que los anticuerpos AChR
dafinos continden causando sintomas.
Los anticuerpos IgG, incluidos los
anticuerpos AChR daiiinos, que

no pueden unirse a un FcRn, son
eliminados por el cuerpo.

Anticuerpo
1gG

Anticuerpo
’7 AChR daiiino

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Informe a su proveedor de atencién médica si tiene antecedentes de infecciones.

Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si tiene signos o sintomas de

una infeccion durante el tratamiento con VYVGART o VYVGART HYTRULO, como fiebre,
escalofrios, miccion frecuente o dolorosa, tos, dolor y obstruccion de las fosas nasales/senos
paranasales, sibilancias, dificultad para respirar, fatiga, dolor de garganta, exceso de flema,
rinorrea, dolor de espalda o dolor toracico.

VYVGART para infusion i.v: Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el
documento. Consulte la informacién de prescripcién completa de VYVGART para infusién i.v. 6
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V'V VGART®
(efgartigimod alfa-fcab)

Injection for Intravenous Use
400 mg/20 mL vial

VYVGART provoca la reduccion de los anticuerpos
IgG, incluidos los anticuerpos nocivos del AChR que
causan sintomas de MGg

VYVGART actua especificamente para
reducir los anticuerpos IgG, incluidos
los anticuerpos AChR daninos que
causan MGg. VYVGART actua sobre
los receptores FcRn, lo que evita que
muchos anticuerpos IgG, incluidos los
anticuerpos AChR daninos, se unan.
Los anticuerpos AChR daiinos que
no se unen a los FcRn se eliminan
del cuerpo y ya no pueden causar
sintomas de MGg.

PROCESO DE RECICLAJE DE
IgG CON MGg Y VYVGART

AChR = receptor de acetilcolina; FcRn = receptor de Fc neonatal;
MGg = miastenia grave generalizada; IgG = inmunoglobulina G

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

VYVGART puede provocar reacciones no deseadas en el sistema inmunitario, como
erupciones, hinchazén debajo de la piel y dificultad para respirar. En estudios clinicos, las
reacciones fueron leves o moderadas y ocurrieron en el plazo de 1 hora a 3 semanas de la
administracion, y las reacciones no llevaron a la discontinuacion de VYVGART. Su proveedor
de atencién médica debe monitorearle durante el tratamiento y después de este, y
descontinuar VYVGART si fuera necesario. Informe de inmediato a su proveedor de atencién

meédica sobre toda reaccién no deseada.

VYVGART para infusién i.v: Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el
documento. Consulte la informacién de prescripcién completa de VYVGART para infusién iv.
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LA MIASTENIA GRAVE

GENERALIZADA

no puede detener esta
seccion de animacion



V'V VGART"

(efgartigimod alfa-fcab)

Injection for Intravenous Use
v l VGAR I ARA 400 mg/20 mL vial

INFUSION L.V.

jéfh

VYVGART es una infusion i.v. que se
administra durante 1 hora en un centro
de infusion, en la consulta del
neurdlogo o en su hogar*

*En algunos casos, un miembro del personal de enfermeria capacitado también puede administrarle
VYVCGART en su hogar.
i.v. = por via intravenosa

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si tiene signos o sintomas de

una infeccién durante el tratamiento con VYVGART o VYVGART HYTRULO, como fiebre,
escalofrios, miccién frecuente o dolorosa, tos, dolor y obstruccidon de las fosas nasales/senos
paranasales, sibilancias, dificultad para respirar, fatiga, dolor de garganta, exceso de flema,
rinorrea, dolor de espalda o dolor toracico.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacién de prescripcion completa de VYVGART para infusién i.v. y
VYVGART HYTRULO para inyeccion subcutanea.
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V'V VGART"®
(efgartigimod alfa-fcab)

Injection for Intravenous Use
400 mg/20 mL via

EFECTIVIDAD '

Cuando se afadio 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 que
recibieron VYVGART lograron una recibieron VYVGART lograron una
mejoria significativa en su capacidad reduccion significativa en la
para realizar actividades diarias* debilidad musculart

En comparacién con el 30 % (19 de 64) de los En comparacion con el 14 % (9 de 64) de los
pacientes con placebo mas el tratamiento actual pacientes con placebo mas el 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 afios 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 reducciéon a mas tardar 1semana después de la ultima infusién del ciclo 1 del tratamiento. La escala de
MG-ADL evalla 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 0 a 24 puntos, y un puntaje mas alto muestra una MGg mas grave.

tLa mejoria mantenida durante 4 semanas o mas se midié mediante una disminucidén de 3 puntos o mas en la escala
cuantitativa de la miastenia grave (Quantitative Myasthenia Gravis, QMG), con la primera reduccion a mas tardar
1semana después de la Ultima infusion 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 0y 39, donde un puntaje mas alto significa que la debilidad muscular es mas grave.

tLos pacientes en Japon tenian 20 afios o mas.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Los efectos secundarios mas frecuentes de los pacientes tratados con efgartigimod-alfa-fcab
fueron infeccién de las vias respiratorias, dolor de cabeza e infeccidn urinaria. Otros efectos
secundarios frecuentes de VYVGART HYTRULO son reacciones en el lugar de inyeccién, como
erupcioén cutdnea, enrojecimiento de la piel, sensacion 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 infusion i.v. y
VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea.

10
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V'V VGART®
(efgartigimod alfa-fcab)

Injection for Intravenous Use
400 mg/20 mL vial

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 —

] = VYVGART = Placebo
para infusion i.v. 83 pacientes
3 - 84 pacientes
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_ 5% 7% 5% 6%
1%
Infeccion de las . A Sensacion de
o . . Dolor de cabeza Infeccién urinaria ? Dolor muscular
vias respiratorias hormigueo

Efecto secundario

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

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

AChR = receptor de acetilcolina; MGg = miastenia grave generalizada

mn



LA MIASTENIA GRAVE

GENERALIZADA

no cancelara esta
escapada de fin
de semana
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VY VGART" Hytrulo

(efgartigimod alfa and
hyaluronidase-qvfc)

VYVGART HYTRULO PARA oS on

INYECCION SUBCUTANEA

.|.

La inyeccion de VYVGART Hytrulo suele
requerir entre 30 y 90 segundos y se
administra en un centro de infusion, en la
consulta del médico o en su hogar*t

VYVGART Hytrulo contiene 2 ingredientes activos: efgartigimod alfa,
que es el mismo ingrediente activo de VYVGART para infusion i.v.
e hialuronidasa (humana recombinante). La hialuronidasa ayuda a
aumentar la distribucién y absorcién de ingredientes en el cuerpo.
Para obtener mas informacion sobre lo que hace efgartigimod alfa,

consulte las paginas 6y 7.

i.v. = por via intravenosa

*Durante, 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.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si tiene signos o sintomas de

una infeccién durante el tratamiento con VYVGART o VYVGART HYTRULO, como fiebre,
escalofrios, miccién 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 toracico.

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

13
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VV/VGART Hytrulo

(efgartigimod alfa and
hyaluronidase-qvfc)

aaaaaaaaaaaaaaaaa

EFECTIVIDAD

Se observo 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 inyeccidon subcutanea tuvo
una reduccién similar en los anticuerpos nocivos contra el receptor de acetilcolina que
causan sintomas de MGg que VYVGART para infusién i.v.

En el estudio VYVGART para infusién i.v., una reduccién en los anticuerpos nocivos
contra el receptor de acetilcolina se asocié a una mejora de las capacidades diarias
(reduccién en la puntuacién total de MG-ADL).

Consulte la pagina 10 para ver los resultados del estudio.

Disefo del estudio VYVGART Hytrulo: El estudio compard la reduccién de anticuerpos en 110 adultos

(18 afflos 0 mas) con MGg que permanecieron en su tratamiento actual con MGg y recibieron
VYVGART Hytrulo para inyeccidon subcutdnea o VYVGART para infusion i.v.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

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

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacién de prescripcion completa de VYVGART para infusién i.v. y
VYVGART HYTRULO para inyecciéon subcutanea.

14
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VY VGART Hytrulo

(efgartigimod alfa and
hyaluronidase-qvfc)

Subcutaneous Injection
180 mgjmL and 2000 UjmL vial

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 infusién i.v., excepto que los pacientes que
recibian VYVGART Hytrulo para inyeccidon subcutanea 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 infusién i.v. frente a placebo presentaron recuentos de leucocitos mas
bajos de gravedad leve a moderada.

Consulte la pagina 11 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 inyeccién incluyeron erupcién cutdnea en el lugar de
inyeccion, enrojecimiento de la piel, sensacion 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 la inyeccién fueron de leves a moderadas y no
provocaron la interrupcién del tratamiento

© La mayoria de las reacciones en el lugar de la 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 la 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 cutanea, hinchazén 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



https://vyvgart-es.com/

VVVGART® VY VGART' Hytrulo

P ~ (efgartigimod alfa and
(efgartigimod alfa-fcab) hyaluronidase-avic)
Injection for Intravenous Use Subcutaneous Injection

400 mg/20 mL vial 180 mg/mL and 2000 UjmL vial

CRONOGRAMA DE DOSIS

VYVGART se administra en ciclos
de tratamiento con un descanso
individualizado entre los ciclos*

Un ciclo de tratamiento consiste en 1 tratamiento cada semana
durante 4 semanas (4 tratamientos por ciclo)

PRIMER CICLO DE TRATAMIENTO Separacién PROXIMO CICLO DE TRATAMIENTO

entre los
° ° ° ° ciclos de ° ° ° °
Y Y Y Y tratamiento Y Y Y Y
Sem 1 Sem 2 Sem 3 Sem 4 Sem1 Sem 2 Sem 3 Sem 4
4 tratamientos 4 tratamientos

Los descansos entre ciclos son individualizados porque su siguiente
ciclo de tratamiento se basa en una evaluacion de sus sintomas de MGg y
efectos secundarios por parte de su neurologo.* Haga un seguimiento de
sus sintomas para ayudar a su neurologo a determinar su proximo ciclo
de tratamiento. No se ha establecido la seguridad del inicio del siguiente
ciclo de tratamiento antes de 4 semanas desde el altimo tratamiento del
ciclo de tratamiento anterior.

*Si se necesitan ciclos adicionales.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Mas pacientes que recibieron efgartigimod alfa-fcab, que los que recibieron un placebo,
tuvieron niveles por debajo de lo normal para los recuentos de glébulos blancos, de linfocitos
y de neutréfilos. La mayoria de las infecciones y los recuentos mas bajos de glébulos

blancos observados fueron de gravedad leve a moderada. Su proveedor de atencién médica
debe controlarlo para detectar infecciones antes de comenzar el tratamiento, durante el
tratamiento y después del tratamiento con VYVGART o VYVGART HYTRULO.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacién de prescripcion completa de VYVGART para infusion i.v. y
VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea. 16
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V'V VGART® | VYVGART Hytrulo

(efgartigimod alfa-fcab) (efgartigimod alfa and
Injection for Intravenous Use

hyaluronidase-qvfc)
Subcutaneous Injection
400 mg/20 mL vial 180 mg/mL and 2000 UjmL vial

Haga un seguimiento de sus sintomas para
ayudar a su neurdlogo a determinar su
proximo ciclo de tratamiento

Descargue la herramienta de evaluacién

%’ MG-ADL en VYVGART-ES.com para Tres formas de encontrar la

—/ comenzar a registrar sus sintomas. bi i6n d q
Si estd inscrito/a en My VYVGART Path, ubicacion de su tratamiento

se le enviara un diario fisico por correo Comuniquese con el

y un enfermero administrador de casos consultorio de su médico
uede mostrarle cémo usarlo a medida .

P . Busque el localizador
ue comience. . s

9 e del centro de infusién en

Su neurdlogo trabajara con usted AN
++h para ayudarle a determinar si necesita e Llame al 1-833-MY-PATH-1
| QI otro ciclo de tratamiento y cuando lo (1-833-697-2841) para hablar

necesita, con el objetivo de ayudar a con alguien.

controlar sus sintomas.*

*Si se necesitan ciclos adicionales.
MGg = miastenia grave generalizada

© Obtenga mas informacion sobre los calendarios de tratamiento de VY VGART
y aprenda como hacer un seguimiento de sus sintomas en VY VGART-ES.com

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Informe a su proveedor de atencién médica si tiene antecedentes de infecciones.

Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si tiene signos o sintomas de

una infeccién durante el tratamiento con VYVGART o VYVGART HYTRULO, como fiebre,
escalofrios, miccion frecuente o dolorosa, tos, dolor y obstruccion de las fosas nasales/senos
paranasales, sibilancias, dificultad para respirar, fatiga, dolor de garganta, exceso de flema,
rinorrea, dolor de espalda o dolor toracico.

Consulte la Informacion 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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APOYO DE MY

VYVGART PATH

My V' VGART {Ath—

Aqui para usted durante
su tratamiento con VYVGART

My VYVGART Path es un programa de apoyo al paciente que proporciona apoyo
personalizado de un enfermero administrador de casos y un equipo de apoyo
comprometido. Estan dedicados a escucharle y responder a las preguntas que
pueda tener sobre VYVGART durante su tratamiento.

h

| L @ Para comenzar, pidale a su
D4 neurdlogo que lo inscriba en
My VYVGART Path.

18



Comprenda su tratamiento
con VYVGART

Un enfermero administrador de casos
puede proporcionarle informacion
educativa para ayudarle a obtener

mas informacién sobre VYVGART para
infusion iv. y VYVGART Hytrulo para
inyeccion subcutanea y comprender los
procesos de infusion e inyeccion.

Navegue por el proceso
del seguro

Es posible que tenga preguntas sobre su
cobertura de seguro, desee saber mas
sobre el costo del tratamiento o solo
necesite informacién sobre sus costos de
bolsillo de VYVGART. Con My VYVGART
Path, encontrara apoyo para comprender
cada paso del proceso de seguro.

Siéntase empoderado/a con
recursos e informacion

Los enfermeros administradores de
casos pueden brindarle apoyo durante
todo el proceso de tratamiento con
VYVGART para ayudarle a seguir el plan
de tratamiento de su médico.

+,

Comprenda los posibles
programas de asistencia
financiera

Si tiene inquietudes financieras o
falta de cobertura de seguro para su
terapia con VYVGART, un enfermero
administrador de casos estd aqui para
brindarle informacidén y apoyo.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacién de prescripcion completa de VYVGART para infusién i.v. y

VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea.
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PREGUNTAS

VY VGART Hytrulo

(efgartigimod alfa and
hyaluronidase-qvfc)

V'V VGART"®

(efgartigimod alfa-fcab)
Injection for Intravenous Use
400 mg/20 mL vial

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

FRECUENTES

¢Como se administra VYVGART?

VYVCGART esta disponible como VYVGART
para infusiéniv.o VYVGART Hytrulo para
inyeccién subcutanea. Se administra una
infusion i.v. mediante la insercién de una
aguja en una vena para que el medicamento
entre inmediatamente en el torrente
sanguineo. Una inyeccion subcutanea
administra el medicamento en la capa bajo
la piel.

¢VYVGART esta destinado a tomarse con
otros medicamentos?

Si, en los estudios, los pacientes siguieron
con su tratamiento actual para la MGg
mientras recibian VYVGART para infusion
iv. o VYVGART Hytrulo para inyeccion
subcutanea. Hable con su médico sobre los
medicamentos que esta tomando como
parte de su plan de tratamiento.

¢Cuales son los efectos secundarios mas
frecuentes de VYVGART?

De los 84 pacientes del estudio tratados
con VYVGART para infusiéon iv.,, los efectos
secundarios mas frecuentes incluyeron
infeccion de las vias respiratorias (33%),
dolor de cabeza (32%), infeccidn de las vias
urinarias (10%), sensacion de hormigueo
(7%) y dolor muscular (6%). La mayoria de las
infecciones en pacientes que recibieron

VYVGART para infusion iv. fueron leves a
moderadas.

Ademas, mas pacientes que recibieron
VYVGART para infusion iv. frente a placebo
presentaron recuentos de leucocitos mas
bajos de gravedad leve a moderada.

La seguridad general de VYVGART Hytrulo
para inyecciéon subcutanea fue coherente
con el perfil de seguridad de VYVGART para
infusion i.v., excepto que los pacientes que
recibian VYVGART Hytrulo para inyeccidon
subcutanea experimentaron mas reacciones
en el lugar de inyeccion.

En el estudio VYVGART Hytrulo, los efectos
secundarios mas frecuentes de los pacientes
tratados con VYVGART Hytrulo fueron
reacciones en el lugar de inyeccion, 38% (21
de 55) y dolor de cabeza.

Las reacciones en el lugar de inyeccion
incluyeron erupcién cutanea en el lugar
de inyeccién, enrojecimiento de la piel,
sensacion de picazén, hematomas, dolory
urticaria.

En el estudio VYVGART Hytrulo y su estudio
de seguridad a largo plazo, todas las
reacciones en el lugar de la inyeccién fueron
de leves a moderadas y no provocaron la
interrupcioén del tratamiento.

*En 25 % de los pacientes tratados con VYVGART y con
mayor frecuencia que con un placebo.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

VYVGART y VYVGART HYTRULO pueden provocar reacciones no deseadas en el sistema
inmunitario, como erupciones, hinchazén debajo de la piel y dificultad para respirar.
También se observé urticaria en pacientes tratados con VYVGART HYTRULO.

En estudios clinicos, las reacciones fueron leves o moderadas, ocurrieron en el plazo

de 1 hora a 3 semanas después de la administracién y no llevaron a la interrupcién del
tratamiento. Su proveedor de atencion médica debe monitorearle durante el tratamiento y
después de este, y descontinuar VYVGART o VYVGART HYTRULO si fuera necesario.
Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica sobre cualquier reaccién no

deseada a VYVGART o VYVGART HYTRULO.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento.
Consulte la informacion de prescripcién completa de VYVGART para infusion i.v. y

VYVGART HYTRULO para inyecciéon subcutanea.
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VY VGART Hytrulo

(efgartigimod alfa and
hyaluronidase-qvfc)

V'V VGART"®

(efgartigimod alfa-fcab)
Injection for Intravenous Use
400 mg/20 mL vial

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

La mayoria se produjeron en las 24 horas
posteriores a la inyeccion y se resolvieron por
si solas. La mayoria se produjeron durante el
primer ciclo de tratamiento y disminuyeron
con cada ciclo posterior.

¢Tengo que vacunarme antes de recibir
VYVGART?

Algunos tipos de vacunas no se recomiendan
mientras se toma VYVCART. Hable con su
meédico sobre las vacunas, lo que incluye
cuando necesita recibir las vacunas
adecuadas para su edad antes de comenzar
un ciclo de tratamiento con VYVGART.

¢Cuantos pacientes del estudio VYVGART
para infusién i.v. continuaron en el estudio
de seguridad ampliado?

El 91 % de los pacientes del estudio que eran
elegibles decidieron ingresar en un estudio
de extension de seguridad de 3 anos en el
que recibirian VYVGART para infusion i.v.

¢Qué debo hacer si me salto un
tratamiento?

Si se salta una infusién iv. o una inyeccion
subcutanea, VYVGART se puede administrar
hasta 3 dias después del dia de tratamiento
programado. Trabaje con su neurdlogo para
reprogramar su proximo tratamiento.

¢Como registro mis sintomas?
Descargue la herramienta de evaluacion
MG-ADL en VYVGART-ES.com para
comenzar a registrar sus sintomas. Si
estd inscrito/a en My VYVGART Path, se
le enviara un diario fisico por correo y un
enfermero administrador de casos puede
mostrarle cémo usarlo a medida que
comience.

¢Cémo me inscribo en el programa

My VYVGART Path?

Después de que usted y su neurélogo
decidan sobre el uso VYVGART, el
consultorio de su médico podra inscribirlo
en My VYVCART Path.

Luego, un enfermero administrador de
casos le llamar3, le dard la bienvenida

al programay le ofrecera asistencia a
medida que comience su tratamiento con
VYVGART para infusion iv. o VYVGART
Hytrulo para inyeccién subcutdnea.

i.v. = por via intravenosa

© Mais informacion disponible en VYVGART-ES.com

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
las de las vias urinarias y las de las vias respiratorias. Estos no son todos los efectos
secundarios posibles de VYVGART o VYVGART HYTRULO. Llame a su médico para obtener
asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.

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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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

éCual es la informaciéon mas importante que debo
conocer sobre VYVGART® (efgartigimod alfa-
fcab) para infusién intravenosa (i. v.) y VYVGART®
HYTRULO (efgartigimod alfa e hialuronidasa-qvfc)
para inyeccién subcutanea?

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 urinarias y de las vias respiratorias.

Mas pacientes que recibieron efgartigimod alfa-
fcab, que los que recibieron un placebo, tuvieron
niveles por debajo de lo normal para los recuentos
de glébulos blancos, de linfocitos y de neutréfilos.
La mayoria de las infecciones y los recuentos mas
bajos de glébulos blancos observados fueron

de gravedad leve a moderada. Su proveedor de
atencién médica debe controlarlo para detectar

si tiene una infeccién antes de comenzar el
tratamiento, durante el tratamiento y después del
tratamiento con VYVGART o VYVGART HYTRULO.
Informe a su proveedor de atencién médica si tiene
antecedentes de infecciones. Informe de inmediato
a su proveedor de atencién médica si tiene signos
o sintomas de una infeccién durante el tratamiento
con VYVGART o VYVGART HYTRULO, como
fiebre, escalofrios, miccién 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 toracico. Si se produce
una infeccién grave, su médico tratara la infeccidn
e incluso podra interrumpir su tratamiento con
VYVGART o VYVGART HYTRULO hasta que la
infeccién se haya resuelto.

Reacciones inmunitarias no deseadas (reacciones
de hipersensibilidad). VYVGART y VYVGART
HYTRULO pueden provocar reacciones no
deseadas en el sistema inmunitario, como
erupciones, hinchazén debajo de la piel y dificultad
para respirar. También se observé urticaria en
pacientes tratados con VYVGART HYTRULO.

En estudios clinicos, las reacciones fueron leves

o moderadas, ocurrieron en el plazo de 1horaa 3
semanas después de la administracién y no llevaron
a la discontinuacién del tratamiento. Su proveedor
de atencién médica debe monitorearlo durante

el tratamiento, y después de él, y discontinuar
VYVGART o VYVGART HYTRULO si fuera
necesario. Informe de inmediato a su proveedor

de atencién médica sobre cualquier reaccién no
deseada a VYVGART o VYVGART HYTRULO.

Antes de recibir VYVGART o VYVGART HYTRULO,
informe a su proveedor de atencién médica sobre
todas sus afecciones médicas, incluido si:

- Tiene antecedentes de infeccidn o cree que tiene
una infeccion.

+ Recibi6 o tiene programado recibir una vacuna
(inmunizacién). Analice con su proveedor de
atencién médica si necesita recibir inmunizaciones
adecuadas para su edad antes de iniciar un
nuevo ciclo de tratamiento con VYVGART o
VYVGART HYTRULO. No se ha estudiado el uso de
vacunas durante el tratamiento con VYVGART o
VYVGART HYTRULO, y se desconoce la seguridad
con vacunas elaboradas con virus vivos o vivos
atenuados. No se recomienda la administracién
de vacunas elaboradas con virus vivos o vivos
atenuados durante el tratamiento con VYVGART o
VYVGART HYTRULO.

« Esta embarazada o planifica quedar embarazada y
estd amamantando o planifica amamantar.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre
todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos recetados y de venta libre, las
vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

éCuales son los efectos secundarios frecuentes de
VYVGART o 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 infeccidn urinaria. Otros efectos
secundarios frecuentes de VYVGART HYTRULO son
reacciones en el lugar de inyeccién, como erupcién
cutanea, enrojecimiento de la piel, sensacién 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.

éQué es VYVGART para infusiéni. v. y qué es
VYVGART HYTRULO para inyeccién subcutanea?

VYVGART y VYVGART HYTRULO son medicamentos
con receta que se usan para tratar una afecciéon
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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VV/VGART® | VVYVGART Hytrulo
(efgartigimod alfa-fcab) (efgartigimod alfa and

- hyaluronidase-qvfc)
Injection for Intravenous Use Subcutaneous Injection

400 mg/20 mL vial 180 mg/mL and 2000 U/mL vial

Imagine su vida en movimiento

EJ/ Cuando se agregé a su tratamiento actual para Hable con su neurélogo para ver si
la MGg, VYVGART para infusién iv. ayudé a la VYVGART es adecuado para usted
mayoria de los pacientes del estudio con MGg
positiva para anticuerpos contra el AChR a E E

mejorar sus habilidades diarias*

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

| \/| VYVGART para infusién iv. y VYVGART Hytrulo Use la camara de su smartphone para
ara inyeccioén subcutanea fueron seguros escanear el codigo QR y descargue su Guia
P Y . . 9 de analisis para médicos de VYVGART.
en el tratamiento de la mayoria de los
pacientes estudiados

*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 infusién del ciclo 1 del tratamiento.
La escala de MG-ADL evalua 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 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

© Llame al 1-833-VYVGART (1-833-898-4278) 0 visite VY VGART-ES.com
para obtener mas informacion

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 las de
las vias urinarias y las de las vias respiratorias.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento.

Consulte la informacién de prescripcion completa de VYVGART para infusién iv. y
VYVGART HYTRULO para inyeccion 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. a rgenx
©2024 argenx US-VYV-23-00320 V112/2023
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