EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/91202/2010
EMEA/H/C/1055

S
Q
Q

ImmunoGam p
B-hepatiidi humaanimmunoglobuliin
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Kaesolev dokument on ravimi ImmunoGam Euroopa avalil@‘msaruande kokkuvote. Selles

selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit j s toetada ravimi muugiloa andmist;
samuti esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit @

4

Mis on ImmunoGam? .0 :Q

ImmunoGam on sustelahus, mis sisaldab 3& a B-hepatiidi humaanimmunoglobuliini.

Milleks ImmunoGami kasutat

ImmunoGami kasutatakse kaitseks B- atiidi viiruse eest. ImmunoGam annab nn passiivset kaitset,
mis tdhendab, et see varustab organismi antikehadega, mida on vaja viiruse vastu voditlemiseks, selle

asemel et stimuleerida organismilneidlise tootma. ImmunoGami vdib manustada jargmistele

patsientidele, kes vajavad ko set
e viirusega juhuslikult kokku tunud patsiendid, kelle puhul on teada, et nende vaktsineerimine
pole olnud taielik; &

patsiendid. Nen sientidel kasutatakse seda kuni vaktsiini méjuma hakkamiseni;
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e hemodialtiusi (@usmee‘tod, mida kasutatakse neeruprobleemidega patsientidel) labinud

immuunsust.

° vastsiJndinu; ema on viirusekandja;
° patsiendiq esineb pidevalt risk nakatuda B-hepatiidi viirusesse ning kellel ei tekkinud parast
vaktsineger

Imm retseptiravim.
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Kuidas ImmunoGami kasutatakse?

ImmunoGami manustatakse sustina lihasesse. Tungivalt soovituslik on vaktsineerida ImmunoGami
saavaid isikuid B-hepatiidi viiruse vastu.

Viirusega juhuslikult kokku puutunud inimesed peaksid saama vahemalt 500 rahvusvahelist ghikut
(RU) vaimalikult Kiiresti ning eelistatavalt 24—72 tunni jooksul parast kokkupuudet. Hemodi
labivad patsiendid peaksid saama 8-12 RU kehakaalu kilogrammi kohta, maksimaalselt 50 U iga
kahe kuu tagant. Vastsiindinud, kelle ema on B-hepatiidi viiruse kandja, peaksid saa
kehakaalu kilogrammi kohta stindimisel v6i vBimalikult ruttu parast stindi. Seda tuleljvajadusel
korrata, kuni vastsundinutel tekib parast vaktsineerimist immuunsus viiruse vast ndid, kellel
esineb pidevalt risk nakatuda B-hepatiidi viirusesse, ning kellel ei tekkinud pérastl@ineerimist

immuunsust, v8ivad saada 500 RU (taiskasvanud) voi 8 RU kehakaalu kilogr ohta (lapsed) iga

kahe kuu tagant.

Arstid peaksid ImmunoGami annuseid ja annustamisgraafikuid valide Qa ka teiste ametlike
juhistega. \

Kuidas ImmunoGam toimib?
%verest saadud puhastatud

@‘ ismil vdidelda nakkuste ja muude
haigustega. ImmunoGam kaitseb B-hepatiidi viiruse eest, hoides B-hepatiidi

ImmunoGami toimeaine, B-hepatiidi humaanimmunoglobuliin

antikeha. Antikehad on veres sisalduvad valgud, mis aitavad

humaanimmunoglobuliinide sisalduse veres piisavalt. il et need saaksid kinnituda viiruse kiulge
ning stimuleerida immuunsusteemi seda héavitama. \

B-hepatiidi humaanimmunoglobuliine sisaldavegd r on Euroopa Liidus kasutatud palju aastaid.

.
Kuidas ImmunoGami uuriti? o
)

Kuigi ImmunoGami ei kontrollitud katsetega,%esifas muugiloa taotleja piisavalt andmeid uuringutest,
milles kasutati sarnaseid ravimeid.
ImmunoGami on uuritud Ghes p&hiuuri s, mis holmas 253 vastsiundinut, kelle emad olid
viirusekandjad, ning 42 taiskasval kes olid potentsiaalselt viirusega kokku puutunud patsiendid.
K&iki ImmunoGami saanud patsi€iite vaktsineeriti ka B-hepatiidi viiruse vastu. Efektiivsuse pdhinaitaja
oli nende patsientide arv, kes unud B-hepatiidi viirusesse. Patsiente jalgiti kuni Uks aasta. Et
uuring hélmas véahe téiskasva@

pohjal. ,§

Milles seisneb udr te pohjal ImmunoGami kasulikkus?
ImmunoGam osatx tilvseks kaitsevahendiks B-hepatiidi viiruse vastu. Uuringu labi teinud 178
9

vastsundinust 17

hinnati ravimi kasulikkust peamiselt vastsindinute tulemuste

%) ei nakatunud B-hepatiidi viirusesse. Selline kaitsemé&ér on vorreldav

avaldatud kir st parinevate sarnaste uuringutega. Taiskasvanutega saadud tulemused lisasid
tadiendavat %smaterjali selle kohta, et ImmunoGam kaitseb B-hepatiidi viiruse eest.

Mis%‘mmunoGamiga kaasnevad?

ImmunoGami kasutamisel esineb kdrvalnahte harva. 1-10 patsiendil 1000st on siiski esinenud
jargmised korvalndhud: peavalu, pearinglus, iiveldus, artralgia (liigesevalu), seljavalu, mualgia
(lihasvalu), vasimus, jaikus (sustekoha kévenemine), halb enesetunne, sitistekoha valu ja palavik.
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ImmunoGami ei tohi tarvitada patsiendid, kes v8ivad olla toimeaine vdi mis tahes muu koostisaine voi
humaanimmunoglobuliinide suhtes ulitundlikud (allergilised) , eriti kui neil on immunoglobuliin-A (IgA)
vaegus ning neil on antikehad IgA vastu.

Miks ImmunoGam heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et ImmunoGami kasulikkus on suurem kui sellega kaasne id,
ning soovitas anda ravimi mudtgiloa.

Muu teave ImmunoGami kohta Q

is kehtib kogu
pn vBimalik

Euroopa Komisjon andis ettevdttele Cangene Europe Limited ImmunoGami mujgi
Euroopa Liidu territooriumil, 16. martsil 2010. Muugiluba kehtib viis aastat ja %

pikendada.
Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ImmunoGami kohta on sid’ O ikasjalik teave on

pakendi infolehel, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande&

Kokkuvdtte viimane uuendus: jaanuar 2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



