Prospecto: informacion para el paciente

Imaavy 185 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
nipocalimab

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Imaavy y para qué se utiliza

Qué es Imaavy

Imaavy contiene el principio activo nipocalimab. Nipocalimab se une a una proteina presente en el cuerpo
llamada FcRn. Al unirse a FcRn, nipocalimab reduce la concentracion de autoanticuerpos IgG. Los
autoanticuerpos IgG son proteinas del sistema inmunitario que atacan partes del propio cuerpo de la
persona por error.

Para qué se utiliza Imaavy

Imaavy se utiliza junto con el tratamiento habitual para pacientes adultos y adolescentes a partir de
12 afios con Miastenia Grave generalizada (MGg), una enfermedad autoinmune que causa debilidad
muscular. La MGg puede afectar a varios grupos musculares de todo el organismo. Ademas, esta
enfermedad puede causar dificultad para respirar, cansancio extremo y dificultad para tragar.

En los pacientes con MGg, los autoanticuerpos IgG atacan y dafian determinadas proteinas de los nervios
llamadas receptores de acetilcolina. Debido a este dafo, los nervios no son capaces de lograr que los
musculos se contraigan de modo natural, lo que provoca debilidad muscular y dificultad para moverse. Al
unirse a la proteina FcRn y reducir las concentraciones de autoanticuerpos, Imaavy puede mejorar la
capacidad de contraccion de los musculos y reducir los sintomas de la enfermedad y su repercusion en las
actividades cotidianas.



2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Imaavy

No use Imaavy

. si es alérgico a nipocalimab o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Reacciones a la perfusion y reacciones alérgicas

Imaavy contiene una proteina que puede causar reacciones como dolor de cabeza, nauseas, erupcion
cutanea, cansancio, escalofrios, enrojecimiento de la piel y mareo en algunas personas. Se le vigilara para
detectar signos de una reaccion a la perfusion o de una reaccion alérgica grave (anafilactica) durante el
tratamiento y durante al menos 30 minutos después. Los signos de una reaccion alérgica grave son:
hinchazén de la cara, los labios, la garganta o la lengua que dificulta la deglucion o la respiracion, falta de
aliento, sensacion de pérdida del conocimiento o erupcion cutanea. Si experimenta alguno de estos
sintomas, informe a su médico inmediatamente.

Infecciones

El tratamiento con Imaavy puede reducir su resistencia natural a las infecciones. Antes de empezar o
durante el tratamiento con este medicamento, informe a su médico si tiene sintomas de infeccion (como
fiebre, escalofrios o temblores, tos o dolor de garganta).

El tratamiento con Imaavy puede permitir la reaparicion de la infeccion por herpes zoster (culebrilla).
Informe a su médico si aparece una erupcion cutanea dolorosa con ampollas, ya que pueden ser signos de

culebrillas.

Pruebas de seguimiento adicionales

Su médico puede realizarle analisis de sangre para comprobar los niveles de grasa en sangre (colesterol)
después del tratamiento con Imaavy (ver seccion 4).

Vacunaciones

Informe a su médico si ha recibido una vacuna en las 4 tltimas semanas o si tiene previsto vacunarse en
un futuro proximo (dentro de las dos proximas semanas).

Nifios
Imaavy no debe utilizarse en nifios menores de 12 afios de edad, ya que no se ha estudiado en estos
pacientes.

Otros medicamentos e Imaavy
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente, o pudiera tener que utilizar cualquier
otro medicamento.

La administracion de Imaavy con otros medicamentos, como anticuerpos terapéuticos o
inmunoglobulinas, puede reducir su eficacia. Otras intervenciones como el recambio plasmatico
(plasmaféresis) pueden alterar el efecto de Imaavy.



Embarazo, lactancia y fertilidad

Existe informacion limitada sobre el uso de Imaavy durante el embarazo o la lactancia. Si estd embarazada
o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No se espera que Imaavy influya en la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Imaavy contiene polisorbato

Este medicamento contiene 0,97 mg (vial de 300 mg) o 3,9 mg (vial de 1200 mg) de polisorbato 80 en
cada vial de un solo uso, lo que equivale a 0,60 mg/ml. Los polisorbatos pueden causar reacciones
alérgicas. Informe a su médico si tiene alguna alergia conocida.

3. Coémo usar Imaavy
El tratamiento sera administrado por su médico u otro profesional sanitario.

Qué dosis de Imaavy recibira y con qué frecuencia
La dosis que reciba dependera de su peso corporal y se le administrara directamente en la sangre en forma
de perfusion (goteo) administrado en una vena cada 2 semanas.

Si recibe mas Imaavy del que debe
Su médico calculara cuidadosamente la dosis de este medicamento. Si sospecha que accidentalmente le
han administrado una dosis de Imaavy superior a la recetada, pida consejo a su médico.

Si olvida acudir a una cita para recibir Imaavy
Si olvida acudir a una cita, consulte a su médico inmediatamente y lea la seccion a continuacion «Si
interrumpe el tratamiento con Imaavy».

Si interrumpe el tratamiento con Imaavy

Si interrumpe o deja el tratamiento con Imaavy, es posible que los sintomas de la MGg reaparezcan. Hable
con su médico antes de dejar de tomar Imaavy. Su médico le explicara los posibles efectos adversos y los
riesgos. Es posible que su médico también desee realizarle un seguimiento estrecho.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Su médico le explicara los posibles efectos adversos y los riesgos y beneficios de Imaavy antes del
tratamiento.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

o concentracion elevada de lipidos (grasas) o colesterol en la sangre
o disminucion del nivel de la “albimina” (una proteina) en la sangre
o calambres musculares

. hinchazén de manos, tobillos o pies (edema periférico)

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):
o infeccion del tracto urinario (puede causar dolor o sensacion de escozor al orinar)
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infeccion en el térax (como neumonia o bronquitis)
culebrillas (infeccion por el virus del herpes zoster)
dificultad para dormir (insomnio)

sensacion de mareo

diarrea

dolor de vientre (abdominal)

nauseas

fiebre

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Imaavy
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y la etiqueta después
de «CAD». La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacién adicional
Composicion de Imaavy
El principio activo es nipocalimab.

e (Cada vial de 1,62 ml contiene 300 mg de nipocalimab (185 mg/ml).
e (Cada vial de 6,5 ml contiene 1200 mg de nipocalimab (185 mg/ml).

Los demas componentes son: clorhidrato de arginina, histidina, monoclorhidrato de histidina monohidrato,
metionina, polisorbato 80 (E433), sacarosa y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Imaavy y contenido del envase
Imaavy se presenta en forma de concentrado estéril para solucion para perfusion, (300 mg o 1200 mg en
un vial — tamafio de envase de 1).

Imaavy es un liquido. Es entre incoloro y ligeramente parduzco, de transparente a ligeramente
opalescente.


http://www.notificaram.es/
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Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de

Medicamentos: https://www.ema.europa.cu.



https://www.ema.europa.eu/

Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales sanitarios:

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del
medicamento administrado deben estar claramente registrados.

1. ,Como se suministra Imaavy?
Cada vial contiene:
e 300 mg de nipocalimab en 1,62 ml de concentrado para solucion para perfusion O
e 1200 mg de nipocalimab en 6,5 ml de concentrado para solucion para perfusion.
La concentracion es de 185 mg de nipocalimab/ml en todos los viales.

2. Antes de la administracion del medicamento
Imaavy se debe preparar por un profesional sanitario cualificado usando una técnica aséptica para su
posterior administracion.

Utilizando la férmula de la tabla siguiente, calcular lo indicado a continuacion:

o La dosis de Imaavy necesaria se basa en el peso corporal del paciente a la dosis Unica inicial
recomendada de 30 mg/kg o la dosis de mantenimiento de 15 mg/kg.

o El volumen de concentrado necesario se calcula a partir de la concentracion de 185 mg/ml. Cada
vial contiene 300 mg o 1200 mg de nipocalimab.

o El nimero de viales necesarios se calcula a partir del volumen de concentrado.

Tabla 1. Féormula

Paso 1 — Calcular la dosis (mg) 30 mg/kg (dosis tnica inicial) o 15 mg/kg (dosis
de mantenimiento) x peso (kg)

Paso 2 — Calcular el volumen de concentrado (ml) | dosis (mg) + 185 mg/ml

Paso 3 — Calcular el nimero de viales volumen de concentrado (ml) + 1,62 0 6,5 ml

3. Preparacion y administracion

o No administrar como inyeccion intravenosa rapida ni en forma de inyeccion intravenosa en bolo.
. Solo se debe administrar mediante perfusion intravenosa, tal como se describe a continuacion.
Preparacion

o Comprobar que la solucién de cada vial sea incolora o ligeramente parduzca, de transparente a

ligeramente opalescente y sin particulas visibles. No utilizar si hay particulas visibles o si la
solucion presenta cambios de color (que no sean incolora o ligeramente parduzca). No agitar los

viales.

o Extraer con cuidado el volumen calculado de concentrado del vial/viales. Desechar cualquier
porcion no utilizada que quede en los viales.

o Diluir el volumen total del concentrado extraido afiadiéndolo a una bolsa de perfusion que contenga

250 ml de solucion para perfusion de 9 mg/ml (0,9 %) de cloruro de sodio para pacientes que pesen
40 kg o mas, o 100 ml de solucidn para perfusion de cloruro sodico a 9 mg/ml (0,9 %) para
pacientes que pesen menos de 40 kg. Utilizar inicamente bolsas de perfusion de poliolefina,
polipropileno o cloruro de polivinilo.

o Invertir suavemente la bolsa de perfusion al menos 10 veces para mezclar la solucion. No agitar.

o Verificar que se ha logrado una solucién uniforme mediante inspeccion visual. No utilizar en caso
de presencia de particulas o decoloracion.



Administracion

4.

Administrar la solucion diluida por perfusion intravenosa via/catéter o adicional, estéril, apirégeno,
de baja unidn a proteinas, de polietersulfona o polisulfona (tamafio de poro 0,2 micrémetros o
menos). Los equipos de administracion deben estar compuestos de polibutadieno, polietileno,
poliuretano, polipropileno o cloruro de polivinilo.

No perfundir el concentrado diluido simultineamente en la misma via intravenosa con otros
farmacos.

Administrar la perfusion por via intravenosa durante aproximadamente 30 minutos para la dosis
inicial (30 mg/kg) y aproximadamente 15 minutos para las dosis posteriores (15 mg/kg).

Si se produce una reaccion adversa durante la administracion, la perfusion podra ralentizarse o
interrumpirse a criterio del profesional sanitario.

Desde un punto de vista microbiolégico, salvo que el método de dilucion descarte el riesgo de
contaminacion microbiana, la solucion diluida preparada se debe utilizar inmediatamente. Si no se
utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion durante el uso son
responsabilidad del usuario. Si no es posible la administracion inmediata, la solucion diluida se
puede refrigerar hasta 24 horas a entre 2 °C y 8 °C, con 12 horas adicionales de conservacion a
temperatura ambiente, incluido el tiempo de perfusion, a entre 15 °C y 30 °C. No congelar.

Condiciones especiales de manipulacién y conservacion

Conservar los viales en una nevera (entre 2 °C y 8 °C) hasta el momento de su utilizacion. No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de «CAD».
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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