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Privigen (inimese normaalimmunoglobuliin)
Ulevaade ravimist Privigen ja ELis muugiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Privigen ja milleks seda kasutatakse?

Privigen on ravim, mida kasutatakse immuunsisteemi (organismi loomuliku kaitsesisteemi)
tugevdamiseks peamiselt kahes patsiendirihmas:

e Patsiendid, kes on nakatumisohus, sest neil on ebapiisav kogus antikehi (immunoglobuliinid ehk
valgud, mis on vere koostises ja aitavad organismil v8idelda haiguste vastu). Neil vdib olla
antikehade kaasasundinud vaegus (primaarne immuunpuudulikkus, PID). Nende hulka kuuluvad ka
inimesed, kellel on tekkinud antikehade vaegus péarast sundi (sekundaarne immuunpuudulikkus,
SID), kellel on vahe teatavaid antikehi (IgG) ning kes kannatavad raskete ja korduvate
infektsioonide all, mida ei saa ravida infektsioonhaiguste ravimitega.

e Teatavate immuunsisteemi haigustega patsiendid. Nende hulka kuuluvad idiopaatilise
trombotsitopeenilise purpuriga (ITP) patsiendid, kellel ei ole piisavalt vereliistakuid (trombotsitte
ehk vere huidbimises osalevaid vererakke) ning kellel esineb suur veritsusrisk, Guillaini-Barré
stindroomi vodi kroonilise pdletikulise demueliniseeriva polineuropaatiaga (CIDP) (lihasndrkust ja
tuimust tekitavad péletikulised narvihaigused) patsiendid, Kawasaki tdvega (peamiselt lastel esinev
haigus, mis p6hjustab veresoonte pdéletikku) patsiendid ja multifokaalse motoorse neuropaatiaga
(kate ja jalgade nérkust pdhjustav nérvikahjustus, MMN) patsiendid.

Ravim sisaldab toimeainena inimese normaalimmunoglobuliini.

Kuidas Privigeni kasutatakse?

Privigen on retseptiravim ning antikehade vaegusega patsientide ravi peab alustama ja jdlgima nende
haigusseisundite ravis kogenud arst. Privigeni turustatakse veeni tilgutatava infusioonilahusena.

Infusioonide annus ja sagedus s6ltuvad ravitavast haigusest. Sdltuvalt ravivastusest vdib olla vaja
annust kohandada.

Lisateavet Privigeni kasutamise kohta vt pakendi infolehest v8i konsulteeri oma arsti v0i apteekriga.
Kuidas Privigen toimib?

Privigeni toimeaine, inimese normaalimmunoglobuliin on inimese vereplasmast (teatud
verekomponendist) eraldatud uUlipuhastatud valk. Privigen sisaldab immunoglobuliini G (IgG), mis on
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teatud tuupi antikeha. 1gG-d on meditsiinis kasutatud juba alates 1980. aastatest ning sellel on
mitmekulgne toime infektsioone pdhjustavate organismide vastu. Privigen suurendab vere
IgG-sisaldust ebanormaalselt vaikeselt vaartuselt normaalsele. Suuremate annuste kasutamisel aitab
ravim korrigeerida ebanormaalset immuunsisteemi ja moduleerida immuunvastust.

Milles seisneb uuringute pdhjal Privigeni kasulikkus?

Et inimese normaalimmunoglobuliini on kdnealuste haiguste raviks kasutatud juba pikka aega, oli
kooskdlas kehtivate suunistega Privigeni efektiivsuse ja ohutuse tdendamiseks vaja vaid kolme vaikest
patsiendiuuringut. Privigeni ei vorreldud uuringutes Uhegi teise ravimiga.

Esimeses uuringus kasutati Privigeni primaarse immuunpuudulikkusega patsientidel (80 patsienti),
kellele manustati ravimit infusiooniga iga kolme kuni nelja nadala jarel. Efektiivsuse p&hinaitaja oli
raskete bakternakkuste arv Ulheaastase ravi jooksul. Patsientidel oli keskmiselt 0,08 rasket nakkust
aastas. Et see on vadiksem kui eelmé&aratud vaartus, Uks nakkus aastas, on ravim seega asendusravis
efektiivne.

Teises uuringus vaadeldi Privigeni kasutamist idiopaatilise trombotsttopeenilise purpuriga patsientidel
(57 patsienti). Privigeni manustati kahel jarjestikusel paeval. Efektiivsuse pdhinaitaja oli vere suurim
trombotsiutide sisaldus nadal parast Privigeni manustamist. Selles uuringus suurenes 46 patsiendil
57st (81%) trombotsuutide sisaldus uuringu jooksul vdhemalt korra tUle vaartuse 50 miljonit milliliitri
kohta. See kinnitas Privigeni efektiivsust immunomodulatsioonis.

Kolmandas uuringus vaadeldi Privigeni kasutamist immunomodulatsiooniks kroonilise pdéletikulise
demdueliniseeriva polineuropaatiaga patsientidel (28 patsienti), kes said Privigeni iga kolme nadala
jarel 24 nadala jooksul. Efektiivsuse p6hinaitaja oli nende patsientide arv, kelle puudeseisund paranes,
st kelle kate ja jalgade puue paranes vdhemalt 1 punkti vorra 10-punktisel puudeskaalal. Selles
uuringus tekkis 17 patsiendil 28st (61%b) ravivastus, millega kaasnes vahemalt 1-punktine paranemine
puudeskaalal. Keskmine paranemine oli umbes 1,4 punkti.

Mis riskid Privigeniga kaasnevad?

Privigeni kdige sagedamad k&rvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu, iiveldus,
valu (sh selja-, kaela-, jaseme-, liigese- ja naovalu), palavik, kilmavéarinad ja gripilaadne haigus.

Teatavad kdrvalnahud ilmnevad tdenédolisemalt suurema infusioonikiiruse kasutamisel patsientidel,
kelle veres on liiga vdhe immunoglobuliine vdi kes ei ole inimese normaalimmunoglobuliini varem voi
pikka aega saanud. Privigeni kohta teatatud kdrvalnahtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Privigeni ei tohi kasutada patsiendid, kes on allergilised inimese normaalimmunoglobuliini véi ravimi
mis tahes muu koostisaine suhtes, samuti patsiendid, kes on allergilised muud tuupi
immunoglobuliinide suhtes, eriti kui neil on immunoglobuliin A (IgA) vaegus (vaga vaike sisaldus) ning
IgA-vastased antikehad. Privigeni ei tohi kasutada patsiendid, kellel on | v&i Il taupi huperprolineemia
(geneetiline haigus, mis pdhjustab veres aminohappe proliini suure sisalduse).

ELis Privigenile valjastatud muugiloa pohjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Privigeni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada Privigeni ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Inimese normaalimmunoglobuliini saavatel patsientidel aeg-ajalt esinev kdrvalnaht on hemollis
(erutrotsudtide ehk vere punaliblede lagunemine), mis esineb vdhem kui 1 annuse korral 100st.
Raskest hemollisist on mdnevdrra rohkem teatatud seoses Privigeniga kui teiste sama toimeainet
sisaldavate ravimitega. Privigeni turustaja on selle riski vahendamiseks teinud tootmisprotsessis
teatavad muudatused ja korraldab nende muudatuste mdju jalgimiseks uuringut.

Privigeni ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvoéttesse ja pakendi infolehele.

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

Muu teave Privigeni kohta

Privigen on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 25. aprillil 2008.

Lisateave Privigeni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Privigen.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01.2019.
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