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AVIS DE L'AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE 
SUR LA FORTE PRESOMPTION D'EFFICACITE ET DE SECURITE DU MEDICAMENT 

Vyvgart 20mg/mL, solution à diluer pour perfusion 
DANS LE CADRE D'UNE DEMANDE D'AUTORISATION D'ACCES PRECOCE 

EN APPLICATION DU 2ème ALINEA DU Ill DE L'ARTICLE L. 5121-12 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE 

Date du dépôt de la demande: 14/01/2022, recevable le 2803/2022 et complétée le 16/06/2022 

Nom du demandeur: PHARMA BLUE 

Dénomination du médicament (nom, dosage et forme pharmaceutique) : Vyvgart 20mg/ml, solution à diluer 
pour perfusion 

DCI: Efgartigimod alfa 

lndication(s) thérapeutique(s) revendiquée(s) : Vyvgart est indiqué pour l'adulte pour les patients
symptomatiques atteints de myasthénie auto-immune généralisée réfractaire, c'est-à-dire non-répondeurs, non
éligibles ou intolérants aux traitements actuellement disponibles

Avis de l'ANSM: 

L' ANSM atteste de la forte présomption d'efficacité et de sécurité du médicament «Vyvgart 20mg/mL, 
solution à diluer pour perfusion» dans la(les) indication(s) thérapeutique(s) : « en association au 
traitement standard chez les patients adultes atteints de myasthénie auto-immune généralisée présentant des 
anticorps anti-récepteurs de l'acétylcholine (aRach) restant symptomatiques, et qui sont non-répondeurs, non 
éligibles ou intolérants aux alternatives actuellement disponibles. » 

La motivation scientifique du présent avis figure en annexe, de même que le résumé des caractéristiques 
du produit, l'étiquetage et la notice validés par l'ANSM dans cette(ces) indication(s) thérapeutique(s). 

Date: 3 0 JUfM 'Nl'J 

Signature: 

Annexes: 

Annexe 1 : motivation scientifique de l'avis de l'ANSM 
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concertation pluridisciplinaire (RCP) nationale pourra être proposée à la commission "thérapie innovante" de la 

filière FILNEMUS. 

Ceci est conforme aux recommandations nationales selon lesquelles lorsque les traitements 
immunosuppresseurs de première ligne (soit les corticoïdes, soit l'azathioprine, soit l'association des deux) n'ont 
pas permis de contrôler la myasthénie ou ont été mal tolérés, l'avis d'un centre de référence est nécessaire afin 
de prendre en charge au mieux ces myasthénies dites réfractaires aux traitements de premières lignes. En effet, 
dans ces situations, le choix du traitement est complexe et dépend de nombreux facteurs tels que la gravité du 
tableau clinique, le terrain, les délais d'action des différents traitements et de leurs effets indésirables 

En conclusion, compte tenu des éléments détaillés précédemment et notamment de résultats positifs de l'étude 
de phase 3 dans la MG, prenant en compte l'avis favorable à la demande d'AMM au niveau européen et la 
complexité de la prise en charge de cette maladie grave nécessitant une évaluation par des centres de 
référence, le rapport bénéfice / risque est présumé positif dans le cadre d'un accès précoce en association au 
traitement standard de la MG chez les patients adultes atteints de myasthénie auto-immune généralisée 
présentant des anticorps anti-récepteurs de !'acétylcholine (aRach+) restant symptomatiques et qui sont non­
répondeurs, non éligibles ou intolérants aux alternatives actuellement disponibles. 

L'indication devra être validée par une équipe d'experts d'un centre de référence ou de compétence appartenant 
à la filière FILNEMUS, une validation par une RCP nationale pourra être proposée à la commission "thérapie 
innovante" de la filière FILNEMUS dans les situations où l'indication est plus difficile à poser. 

Compte tenu de ce qui précède, l'ANSM atteste de la forte présomption d'efficacité et de sécurité du 
médicament Vyvgart 20mg/mL, solution à diluer pour perfusion dans l'indication thérapeutique : en 
association au traitement standard chez les patients adultes atteints de myasthénie auto-immune 
généralisée présentant des anticorps anti-récepteurs de !'acétylcholine (aRach) restant 
symptomatiques, et qui sont non-répondeurs, non éligibles ou intolérants aux alternatives actuellement 
disponibles. 
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