EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/91202/2010

EMEA/H/C/1055
‘

Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost \@

lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B .
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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodn pean Public Assessment
ki
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ImmunoGam \
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Report, EPAR) pro pripravek ImmunoGam. Objasnuje, jaky em Vybor pro humanni léCivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vy vat své stanovisko k vydani rozhodnuti

v

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouil’\ﬁ i pfipravku ImmunoGam.

ImmunoGam je injek¢ni roztok, ktery obsahuje [éCtvou latku lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B.

Co je ImmunoGam?

Na co se pripravek Immuno pouziva?
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Pripravek ImmunoGam se pouziva k N pred virem hepatitidy B. Pripravek ImmunoGam

poskytuje ,pasivni® ochranu. To znamena,¥%e dodava protilatky, které télo potfebuje k boji proti viru -
nestimuluje télo, aby produko%lastni protilatky. Pfipravek ImmunoGam mohou uzivat

nasledujici osoby, které potFew Zitou ochranu proti viru:
e 0soby nahodné vystaveng , u kterych neni zndmo, zda byly kompletné ockovany,

e pacienti, ktefi prodélali hemodialyzu (metodu cisténi krve, kterd se pouziva u lidi s ledvinovymi
obtizemi). U téchto td se pouziva, dokud nezaéne Uclinkovat o&kovani proti viru;

o novorozenci‘J atka je nosickou viru hepatitidy B;
e o0soby trvﬂ,@ve € riziku infekce virem hepatitidy B, které nereagovaly na ockovani.
stu

pny pouze na lékarsky predpis.

Jak se pripravek ImmunoGam pouziva?

PFipravek ImmunoGam se podava injekci do svalu. Dirazné se doporucuje, aby viechny osoby, kterym
je pfipravek ImmunoGam podavan, dostaly také vakcinu proti hepatitidé B.
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Osoby nahodné vystavené viru by mély dostat minimalné 500 mezinarodnich jednotek (IU) co
nejdrive, pokud mozno do 24 az 72 hodin od expozice. Hemodialyzovani pacienti by méli dostat 8 az
12 IU na kilogram télesné hmotnosti az do maximalni davky 500 IU kazdé dva mésice. Novorozenci,
jejichz matky jsou nosickami viru hepatitidy B, by méli dostat 30 az 100 IU/kg pfi narozeni nebo co
nejdFive po narozeni. Podani ptipravku mize byt nutné opakovat, dokud déti po o¢kovani nevykazi
imunitni odpovéd' proti viru. Osobam s trvalym rizikem infekce virem hepatitidy B, které po ockovani
nevykazaly imunitni odpovéd, je mozné podavat 500 IU (u dospélych) nebo 8 IU/kg (u deti) kazdé dva
mésice.

4
PFi vybéru davky a davkovaciho schématu pro pfipravek ImmunoGam by méli IékaFi@ také dalsi
oficidlni doporuceni.

Jak pFipravek ImmunoGam plisobi? O

Léciva latka pfipravku ImmunoGam, lidsky imunoglobulin proti hepatiti% cisténa protilatka
ziskana z lidské krve. Protilatky jsou bilkoviny v krvi, které pomahaji té ojoVat s infekcemi a dalSimi
onemocnénimi. Pfipravek ImmunoGam chrani proti viru hepatitidy 8 il 7 28 udrzuje dostatecné vysoké

hladiny lidskych imunoglobulin{ proti hepatitidé B, takZe se moho
imunitni systém, aby jej znicil.
Lécivé pripravky obsahujici lidské imunoglobuliny proti hepatit@jsou v Evropské unii (EU)

pouzivany jiz fadu let. &
)

Jak byl pripravek ImmunoGam zkouman?

at na virus a stimulovat

registraci uvedl dostate¢né Udaje ze studii, v nich pouzity obdobné Iécivé pripravky.

Ackoli samotny pfipravek ImmunoGam nebyl testo %xperimentélm’ch modelech, Zadatel o
‘ ?I’

Pripravek ImmunoGam byl zkouman v jedné Hla tudii, do které bylo zahrnuto 253 novorozencd,
jejichz matky byly nosickami viru, a 42 dospélych, ktefi byli viru potencialné vystaveni. Vsem, ktefi
dostali pripravek ImmunoGam, byla p také vakcina proti hepatitidé B. Hlavnim méritkem
ucinnosti byl pocet osob, u kterych Sélﬁ inula infekce hepatitidy B. Pacienti byli sledovani po dobu

L 4
1 roku. ProtoZe do studie byl zafazen

u
pfipravku vychézelo predevéim z vysledkiMgiskanych u novorozencd.
Jaky prinos pripravku %oGam byl prokazan v prlibéhu studii?

Pfipravek ImmunoGam byl Ué€inny pfi ochrané proti infekci virem hepatitidy B. Ze 178 déti, které

maly pocet dospélych, hodnoceni pfinost tohoto 1é¢ivého

dokondily studii, zlstalo %) bez infekce virem hepatitidy B. Tento vysledek je srovnatelny
s mirou ochrany pozor u podobnych typl Ié¢by v publikované literature. Vysledky u dospélych
rovnéz poskytly urci rné dlikazy toho, Ze pFipravek ImmunoGam chréni proti infekci virem

hepatitidy B. 4
SN\
Jaka rizi &u spojena s pripravkem ImmunoGam?

Vedlejsi Uci nejsou pri 1é&bé pripravkem ImmunoGam ¢asté. U 1 az 10 pacientd z 1 000 nicméné
byly pozorovany tyto vedlejsi G€inky: bolest hlavy, zévrat, nauzea (pocit nevolnosti), artralgie (bolest
kloubl), bolest zad, myalgie (bolest svald), Unava, indurace (ztvrdnuti v mist& vpichu), maldtnost
(pocit celkové indispozice), bolest v misté vpichu a pyrexie (horecka).

Pripravek ImmunoGam by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na jeho lécivou latku,
na kteroukoli jinou slozku pfipravku nebo na lidské imunoglobuliny, zejména pokud maji deficit (velmi
nizké hladiny) imunoglobulinu A (IgA) a maji protilatky proti IgA.
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Na zakladé ceho byl pripravek ImmunoGam schvalen?

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy pfipravku ImmunoGam prevysuji jeho
rizika, a doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku ImmunoGam:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku ImmunoGam platné v celé Ev & unii
spolecnosti Cangene Europe Limited dne 16. bfezna 2010. Registrace je platna po do t, pricemz
poté mlze byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Immuno k dispozici zde.
Dalsi informace o IéCbé pripravkem ImmunoGam naleznete v pfibalovych info ich (rovnéz soucasti
zpravy EPAR).

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2010. \&
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



