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Prehled pro pripravek Privigen a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Privigen a k cemu se pouziva?

Privigen je léCivy pFipravek, ktery se pouziva na podporu imunitniho systému (pfirozené
obranyschopnosti téla) u dvou hlavnich skupin pacient{:

e pacienti, u nichZ existuje riziko infekce v dlsledku nedostatku protiladtek (rovnéz zvanych
imunoglobuliny, coZ jsou proteiny, které se nachazeji v krvi a pomahaji télu bojovat
s onemocnénimi). Mezi tyto pacienty patfi lidé s vrozenym nedostatkem protilatek (syndromem
primarniho imunodeficitu). Patfi mezi né rovnéz osoby, u nichZ se nedostatek protilatek rozvinul po
narozeni (syndrom sekundarniho imunodeficitu), které vykazuji nizké hladiny urcitych protilatek
(nazyvanych IgG) a trpi infekcemi, jez jsou zavazné, opakované se vraceji a nejsou Uspésné |éceny
pripravky pouzivanymi k 1é¢bé infekci,

e pacienti s uréitymi typy poruch imunity. Patfi mezi né pacienti s primarni imunitni trombocytopenii,
ktefi nemaji dostatek krevnich desti¢ek (slozek krve, které pomanhaji jejimu srazeni) a vykazuji
vysoké riziko krvaceni; pacienti s Guillainovym-Barrého syndromem nebo s chronickou zanétlivou
demyeliniza¢ni polyneuropatii, coZ jsou zanétlivé poruchy nervi, které vedou ke svalové slabosti a
necitlivosti; pacienti s Kawasakiho chorobou, coZ je onemocnéni zplsobujici zanét krevnich cév,
pozorované zejména u déti; a pacienti s multifokalni motorickou neuropatii, coz je pogkozeni nervl
zplsobujici slabost hornich a dolnich konéetin.

Tento pripravek obsahuje 1éCivou latku normalni lidsky imunoglobulin.

Ve

Jak se pripravek Privigen pouziva?

Vydej piipravku Privigen je vazan na |ékarsky predpis. Lé¢bu u pacientl s nedostatkem protilatek by
mél zahdjit a sledovat |ékar, ktery ma zkusenosti s [éCbou téchto onemocnéni. Pfipravek je dostupny
ve formé infuzniho roztoku (kapani) do zily.

Davka a frekvence infuzi (jak ¢asto jsou podavany) vychazi z typu lé¢eného onemocnéni. V zavislosti
na reakci pacientd mGze byt nutné davku upravit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Privigen naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Privigen plsobi?

Léciva latka v pripravku Privigen, normalni lidsky imunoglobulin, je vysoce Cistény protein ziskavany
z lidské plazmy (slozka krve). Obsahuje imunoglobulin G (IgG), cozZ je typ protilatky. IgG se pouziva
jako lécivy ptipravek od 80. let 20. stoleti a je G&inny proti Siroké $kale organismd, které mohou
vyvolat infekci. Piipravek Privigen plsobi tak, ze obnovuje abnormalné nizké hladiny IgG na jejich
normalni hodnoty v krvi. Pfi podani ve vyssich davkach mlze pomoci upravit abnormalni fungovani
imunitniho systému a prizplsobit imunitni reakci.

Jaké prinosy pripravku Privigen byly prokazany v priibéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze normalni lidsky imunoglobulin se k Ié¢bé uvedenych onemocnéni jiz po urcitou
dobu pouziva, bylo v souladu se sou¢asnymi pokyny pro stanoveni Ucinnosti a bezpecnosti pfipravku
Privigen u pacientl tfeba provést pouze tfi studie malého rozsahu. PFipravek Privigen nebyl ve studiich
srovnavan s jinymi typy I[écby.

V prvni studii byl pFipravek Privigen pouzivan u 80 pacientll se syndromem primarniho imunodeficitu,
pficemz pripravek byl podavan formou infuze kazdé 3 nebo 4 tydny. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl
pocet zavaznych bakteridlnich infekci b&hem jednoho roku Ié¢by. Pacienti prodélali v priméru

0,08 zavazné infekce za rok. Jelikoz se jedna o hodnotu pod pfedem definovanou hrani¢ni hodnotou
jedné zavazné infekce za rok, svédci vysledek studie o ucinnosti pFipravku Privigen v rdmci substitucni
|éCby.

Druha studie sledovala pouZivani pFipravku Privigen u 57 pacientl s primarni imunitni trombocytopenii.
PFipravek Privigen byl podavan ve dvou po sobé nasledujicich dnech. Hlavnim méfitkem ucinnosti byla
nejvyssi dosazena hladina krevnich desti¢ek v tydnu po podavani pripravku Privigen. V této studii
vykézalo 46 (81 %) pacientd z 57 pocet krevnich desti¢ek vy3si nez 50 miliond na mililitr nejméné
jednou v pribéhu studie. To potvrdilo, Ze pFipravek Privigen Gu¢innym zplsobem upravuje fungovani
imunitniho systému téla.

Treti studie zkoumala vyuziti pfipravku Privigen k Gpravé fungovani imunitniho systému u 28 pacientd
s chronickou demyelinizaéni polyneuropatii, kterym byl pripravek Privigen podavan kazdé 3 tydny po
dobu 24 tydnd. Hlavnim méFitkem Gé&innosti byl pocet pacient(, u nich? bylo zaznamenano zlepeni
onemocnéni poklesem na 10bodové stupnici hodnotici miru postiZzeni hornich a dolnich koncetin. V této
studii reagovalo na lé¢bu, tj. vykazalo zlepSeni o nejméné jeden bod na stupnici hodnotici miru
postizeni, celkem 17 (61 %) z 28 pacientl. V priméru bylo u pacientl dosazeno zlepseni o 1,4 bodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Privigen?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Privigen (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni), bolest (v&etné bolesti zad, krku, konéetin, kloubl a obliceje),
horecka, zimnice a onemocnéni podobné chfipce.

Nékteré nezadouci &inky se pravd&podobné&ji vyskytnou v pfipadé rychlého podani infuze, u pacientd
s nizkymi hladinami imunoglobulind nebo u pacientt, kterym normalni lidsky imunoglobulin dosud
nebyl podavan nebo jim nebyl podavan po delsi dobu. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hladenych

v souvislosti s pripravkem Privigen je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Privigen nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na normalni lidsky imunoglobulin nebo
na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku nebo pacienti, ktefi jsou alergicti na jiné typy
imunoglobulinG, zvlasté pokud vykazuiji deficit (velmi nizké hladiny) imunoglobulinu A (IgA) a
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protilatky proti IgA. Pfipravek Privigen nesméji uzivat pacienti s hyperprolinemii I. nebo Il1. typu
(genetickou poruchou zpUsobuijici vysoké hladiny aminokyseliny prolinu v krvi).

Na zakladé ceho byl pripravek Privigen registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Privigen prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Privigen?

Méné astym nezadoucim Gcinkem (vyskytujicim se u méné nez 1 davky ze 100) u pacientl, kterym je
podavan normaini lidsky imunoglobulin, je hemolyza (rozpad cervenych krvinek). Vyskyt zavazné
hemolyzy byl v minulosti hldSen o néco castéji v souvislosti s podavanim pripravku Privigen nez u
né&kterych jinych piipravkd obsahujicich stejnou 1é¢ivou latku. Spole¢nost, kterd pripravek Privigen
dodava na trh, udinila urité zmény ve zplsobu vyroby ptipravku s cilem sniZit riziko a provadi studii,
ktera sleduje Gcinek téchto zmén.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Privigen, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Privigen pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Privigen jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Privigen

PFipravek Privigen obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. dubna 2008.

Dalsi informace k pripravku Privigen jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Privigen.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2019.
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