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Kiovig (inimese normaalimmunoglobuliin)
Ulevaade ravimist Kiovig ja ELis muigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Kiovig ja milleks seda kasutatakse?

Kiovig on ravim, mida kasutatakse immuunsisteemi (organismi looduslike kaitsemehhanismide)
tugevdamiseks peamiselt kahes patsiendirthmas.

e Patsiendid, kellel on nakatumisrisk, sest neil on ebapiisav kogus antikehi ehk immunoglobuliine
(veres sisalduvad valgud, mis aitavad organismil vdidelda haiguste vastu). Neil v8ib olla
antikehade kaasasundinud vaegus (primaarne immuunpuudulikkus, PID). Nende hulka kuuluvad ka
inimesed, kellel antikehade vaegus on tekkinud péarast sundi (sekundaarne immuunpuudulikkus,
SID), kellel on vahe teatud antikehi (IgG) ning kellel esineb raskeid ja korduvaid infektsioone,
mida ei saa vélja ravida ravimitega, mida kasutatakse infektsioonhaiguste raviks.

e Immuunsisteemi teatud hairetega patsiendid. Nende hulka kuuluvad primaarse
immuuntrombotsitopeeniaga (ITP) patsiendid, kellel ei ole piisavalt vereliistakuid (trombotstite
ehk vere huidbimist soodustavaid vererakke) ning kellel on suur veritsusrisk, Guillaini-Barré
stiindroomi voai kroonilise pdletikulise demueliniseeriva poliineuropaatiaga (CIDP) (lihasndrkust ja
tuimust tekitavad pdletikulised narvihaigused) patsiendid, Kawasaki tdvega (peamiselt lastel esinev
haigus, mis péhjustab veresoonte pdéletikku) patsiendid ja multifokaalse motoorse neuropaatiaga
(MMN; kéate ja jalgade ndrkust péhjustav narvikahjustus) patsiendid.

Ravim sisaldab toimeainena inimese normaalimmunoglobuliini.

Kuidas Kiovigi kasutatakse?

Kiovig on retseptiravim ning antikehade vaegusega patsientide ravi peab alustama ja jalgima nende
haigusseisundite ravis kogenud arst.

Ravimit manustatakse veeniinfusioonina. Annus ja infusioonisagedus sdltuvad ravitavast haigusest ja
sellest, kui hasti haigus allub ravile.

Lisateavet Kiovigi kasutamise kohta vt pakendi infolehest v6i konsulteeri oma arsti v0i apteekriga.
Kuidas Kiovig toimib?

Kiovigi toimeaine, inimese normaalimmunoglobuliin, on inimese vereplasmast (teatud vereosa)
eraldatud ulipuhastatud valk. Kiovig sisaldab immunoglobuliini G (IgG), mis on teatud tuupi antikeha.
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1gG-d on meditsiinis kasutatud juba alates 1980. aastatest ning sellel on mitmekilgne toime
infektsioone pdhjustavate organismide vastu. Kiovig toimib, taastades vere ebanormaalselt vaikse 1gG-
sisalduse normaalse sisalduseni. Suuremate annuste kasutamisel aitab ravim korrigeerida
ebanormaalset immuunsisteemi ja moduleerida immuunvastust.

Milles seisneb uuringute pdhjal Kiovigi kasulikkus?

Kuna inimese normaalimmunoglobuliini on nende haiguste raviks kasutatud juba aastaid, oli vastavalt
kehtivatele suunistele Kiovigi efektiivsuse ja ohutuse t6estamiseks vaja 4 véikest patsiendiuuringut.

Esimeses uuringus kasutati Kiovigi asendusravina 22 patsiendil, kellel oli primaarse
immuunpuudulikkuse siindroom. Kiovig oli infektsioonide ennetamisel ja antibiootikumide kasutamise
vahendamisel sama efektiivne kui standardravi.

Teises uuringus vaadeldi Kiovigi kasutamist immuunststeemi korrigeerimiseks 23 patsiendil, kellel oli
imuuntrombotsutopeenia. Kiovig oli efektiivhe trombotsuitide sisalduse suurendamisel.

Kolmandas ja neljandas uuringus osales kokku 28 patsienti, kellel oli multifokaalne motoorne
neuropaatia. Kiovig oli efektiivne lihasjéu sailitamisel ja puude ulatuse vahendamisel.

Mis riskid Kiovigiga kaasnevad?

Kiovigi kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu, kdrge
verer6hk, iiveldus, 166ve, vasimus, kohalikud reaktsioonid (naiteks stistekoha valu, turse voi stigelus)
ja palavik. Mdni kdrvalnaht esineb téenéoliselt sagedamini suurema infusioonikiiruse kasutamisel,
immunoglobuliini vaikese sisaldusega patsientidel v0i patsientidel, kes ei ole varem v&i pikka aega
kasutanud Kiovigi.

Kiovigi ei tohi kasutada patsiendid, kes on allergilised inimese normaalimmunoglobuliini vdi ravimi mis
tahes muu koostisaine suhtes, samuti patsiendid, kes on allergilised muud ttlpi immunoglobuliinide
suhtes, eriti kui neil on immunoglobuliin A (IgA) vaegus (vaga vaike sisaldus) ning IgA-vastased
antikehad. Kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

ELis Kiovigile valjastatud muugiloa pohjendus

Kiovig oli tdendatult efektiivhe primaarse immuunpuudulikkuse, primaarse immuuntrombotsiitopeenia
ja multifokaalse motoorse neuropaatia korral. Tuginedes ravimi efektiivsusele nende haiguste ravis,
vOib Kiovigi kasutamise heaks kiita muud titpi immuunpuudulikkuse raviks, samuti Guillaini-Barré
sindroomist, Kawasaki tdvest v8i kroonilisest pdletikulisest demiueliniseerivast polliineuropaatiast
tingitud antikehade véikse sisalduse raviks, ilma et nende haiguste korral oleks vaja teha eriuuringuid.
Seetdttu jareldas Euroopa Ravimiamet, et Kiovigi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
et ravimi kasutamise v8ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Kiovigi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Kiovigi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Kiovigi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Kiovigi
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Kiovigi kohta

Kiovig on saanud muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 19. jaanuaril 2006.

Lisateave Kiovigi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/EPAR/Kiovig.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03.2019.
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