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Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit %
ImmunoGam Qb

Humanes Hepatitis-B-Immunglobulin W

wie der Ausschuss flr

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Eur n Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR) fur ImmunoGam, in dem erlautert 4

Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel beurteilt hat, einem befurwortenden Gutachten zur
Erteilung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen u Empfehlungen zu den
Anwendungsbedingungen fur ImmunoGam zu gelarye

’m
ImmunoGam ist eine Injektionslésung, di n Wirkstoff humanes Hepatitis-B-Immunglobulin enthélt.

Wofiir wird ImmunoGam an@ldet

ImmunoGam wird zum Schutz vor %paﬁtis—B—Virus angewendet. ImmunoGam verleiht einen
»passiven“ Schutz. Das bedeuxdas s dem Korper die notwendigen Antikdrper zur Bekampfung des

Was ist ImmunoGam?

)

Virus zufuhrt, den Kérper jedoch™hicht dazu anregt, selbst Antikdrper zu produzieren. ImmunoGam
kann in folgenden Situatione@wendet werden, wenn ein sofortiger Schutz erforderlich ist:

e Bei Personen, die v%ich mit dem Virus in Kontakt kamen und bei denen nicht bekannt ist,

ob sie vollstandig’g

e Bei Patienten, sichveiner Hamodialyse (einem Blutreinigungsverfahren fur Patienten mit

Nierenerkrank

Impfung ge N Virus wirksam wird;
e Bei Neu e@en, deren Mutter Tragerinnen des Hepatitis-B-Virus sind;

terziehen. Bei diesen Patienten wird ImmunoGam angewendet, bis die
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Wie wird ImmunoGam angewendet?

ImmunoGam wird als Injektion in einen Muskel verabreicht. Bei allen, die mit ImmunoGam beha It
werden, wird eine Impfung gegen das Hepatitis-B-Virus dringend empfohlen.

Personen, die versehentlich mit dem Virus in Kontakt kamen, sollten so bald wie mdglich un @
vorzugsweise innerhalb von 24 bis 72 Stunden nach der Exposition mindestens 500 interna%
Einheiten (IE) ImmunoGam erhalten. Hamodialysepatienten sollten 8 bis 12 IE pro Kilog
Koérpergewicht bis zu héchstens 500 IE alle zwei Monate erhalten. Neugeborene, derepsiu
Tragerinnen des Hepatitis-B-Virus sind, sollten 30 bis 100 IE/kg bei der Geburt oder

moglich nach der Geburt erhalten. Diese Behandlung muss gegebenenfalls WiederEo

erden, bis die
Kinder nach der Impfung eine Immunreaktion gegen das Virus zeigen. Persone auerhaftem
Risiko fur eine Hepatitis-B-Infektion, die nach einer Impfung keine Immunre igten, kénnen alle

zwei Monate 500 IE (Erwachsene) oder 8 IE/kg (Kinder) verabreicht werden

Bei der Auswahl der Dosis und des Dosierungsschemas fiir ImmunoGam@ auch andere offizielle

Richtlinien bertcksichtigt werden. W

Wie wirkt ImmunoGam? &

Humanes Hepatitis-B-Immunglobulin, der Wirkstoff in Immunc@ist ein gereinigter Antikdrper, der
aus menschlichem Blut gewonnen wird. Antikérper sind Eiw; e
wd
6Ch halt, dass sie sich an das Virus

anlagern und das Immunsystem dazu anregen kbgﬁm Virus zu zerstoren.

im Blut, die dem Koérper helfen,

Infektionen und andere Erkrankungen zu bekampfen. Immd schitzt vor dem Hepatitis-B-Virus,

indem es die Blutspiegel von Hepatitis-B-Immunglobuligen

Arzneimittel, die menschliche Hepatitis—B—ImmuK enthalten, werden in der Europdaischen

Union (EU) seit vielen Jahren angewendet. \

ImmunoGam selbst wurde nicht in Vgrs hsmiodellen getestet, doch der Antragsteller legte geeignete
Daten aus Studien mit ahnlichen Arzne\ n vor.

Wie wurde ImmunoGam unter:

ImmunoGam wurde in einer Haupt it 253 Neugeborenen, deren Mutter Trager des Hepatitis-B-
Virus waren, und 42 Erwachs n, die moglicherweise dem Virus ausgesetzt waren, untersucht. Alle
mit ImmunoGam Behandelteexn auch gegen Hepatitis B geimpft. Der Hauptindikator fur die
Wirksamkeit war die Anzahl Bghandelten, die ohne Hepatitis-B-Infektion blieben. Die Patienten
eobachtet. Weil nur wenige Erwachsene an der Studie teilnahmen,

Vorteile des Arzneimittels hauptséachlich auf die Ergebnisse bei den

wurden bis zu einem Jafrr,
stutzte sich die Bewert
Neugeborenen.

Welchen Nu\ at ImmunoGam in diesen Studien gezeigt?

ImmunoGam te wirksam vor einer Hepatitis-B-Virusinfektion. Von den 178 Sauglingen, welche
die Studie sen, blieben 174 (98 %) ohne Hepatitis-B-Infektion. Dies ist vergleichbar mit der
Schutzr ie bei dhnlichen Arzneimitteln in der vero6ffentlichten Literatur beobachtet wurde. Die
Ergebni bel Erwachsenen lieferten ebenfalls Belege dafir, dass ImmunoGam vor einer Hepatitis-B-

Viruﬁ jon schutzt.
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Welches Risiko ist mit ImmunoGam verbunden?

Nebenwirkungen treten mit ImmunoGam nur gelegentlich auf. Die folgenden Nebenwirkungen we@
jedoch bei 1 bis 10 von 1000 Patienten beobachtet: Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit, Arthrajgi
(Gelenkschmerzen), Rickenschmerzen, Myalgie (Muskelschmerzen), Ermidung, Verhértung d@
Injektionsstelle, Unwohlsein, Schmerzen an der Injektionsstelle und Fieber.

ImmunoGam darf nicht bei Patienten angewendet werden, die mdglicherweise allergisch
(Uberempfindlich) gegen den Wirkstoff, einen der sonstigen Bestandteile oder gegen sehfiche
Immunglobuline sind, besonders wenn sie an einem Mangel (sehr niedrigen Spie In%
Immunglobulin A (IgA) leiden und Antikdrper gegen IgA aufweisen. \

Warum wurde ImmunoGam zugelassen? @
d

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schluss,@ rteile von

ImmunoGam gegenlber den Risiken Gberwiegen, und empfahl, die Ge ng fur das
Inverkehrbringen zu erteilen.

Weitere Informationen iiber ImmunoGam: &

Am 16. Méarz 2010 erteilte die Europdische Kommission dem U@hmen Cangene Europe Limited

eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Immuno der gesamten Européaischen Union.
Die Genehmigung fiur das Inverkehrbringen gilt funf Jahr apn anschlieRend verlangert werden.

Den vollstdndigen Wortlaut des EPAR fur ImmunoGa en Sie hier. Weitere Informationen zur
Behandlung mit ImmunoGam sind der Packungsbe.ll%)enfalls Teil des EPAR) zu entnehmen.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 01-2010 ualisiert.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



