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ImmunoGam
ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliini

Julkinen EPAR-yhteenveto §

L 2
Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilatﬁ%a (EPAR), joka koskee valmistetta
S m

nimeltda ImmunoGam. Asiakirjassa selitetdan, miten ladkeva itea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvanfantamisesta. Asiakirjassa on myos

ladkevalmistekomitean suositukset ld&kevalmisteen Im kayton ehdoista.
L 4
Mita ImmunoGam on? Q\
ImmunoGam on liuos injektiota varten. Sen yaikuttava aine on ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliini.

Mihin ImmunoGamia kaytetaa

ImmunoGamia kéytetaan suojaksi he@ B -viruksen aiheuttamaa infektiota vastaan. ImmunoGam
muodostaa nk. passiivisen suojan. rkoittaa, etta se tarjoaa elimistdlle virusta vastaan

taistelemista varten tarvittavag,v. -alheet sen sijaan, ettd elimistd joutuisi tuottamaan vasta-aineet
itse. ImmunoGamia voidaan k§ adyseuraavilla ihmisilla, jotka tarvitsevat vélittdméan suojan:
. %a ovat altistuneet tahattomasti virukselle

rokottamattomat henﬁ\

potilaat, jotka ovat hemodialyysihoitoa (veren puhdistustekniikka, jota kéaytetdan potilailla,

joilla on munuais ia). Nailla potilailla sitd kaytetdan siihen asti, kunnes rokotussuoja virusta

vastaan on saav

virusta kant @ien vastasyntyneet lapset

e potilaat, jei jatkuva hepatiitti B:n tartuntariski ja joilla ei ole havaittu vastetta rokotteelle.

Ladkettad s alh ladkarin maarayksesta.
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Miten ImmunoGamia kadytetdan? (D

ImmunoGam annetaan pistoksena lihakseen. ImmunoGam-valmistetta saaville potilaille on erittaim
suositeltavaa antaa myds hepatiitti B -rokotus.

Tahattomasti virukselle altistuneille henkildille on annettava vahintddn 500 kansainvalista yksi

(1IU) mahdollisimman pian ja mieluiten 24—72 tunnin kuluessa altistumisesta. Hemodialyysi
saavien potilaiden tulee saada 8—12 IU painokiloa kohden ja enintaéan 500 IU joka toirfe kKausi.
Hepatiitti B -virusta kantavien aitien vastasyntyneille lapsille on annettava 30-100 I &I
kohden syntyman yhteydessa tai mahdollisimman pian syntymén jalkeen. Valmiste
antaa uudelleen, kunnes lapsella on havaittu immuunivaste virukselle rokotuksen en. Henkildille,
joilla on jatkuva hepatiitti B:n tartuntariski ja joilla ei ole havaittu immuunivastgttatfsokotuksen jalkeen,

voidaan antaa 500 IU (aikuisille) tai 8 IU painokiloa kohden (lapsille) joka toineg kuukausi.

Ladkarien tulee harkita my6s muita virallisia ohjeita valitessaan annosta j oalkataulua
ImmunoGam-valmisteen antamista varten.

Miten ImmunoGam vaikuttaa? .0

ImmunoGamin vaikuttava aine, ihmisen hepatiitti B —immunog? on puhdistettu vasta-aine, joka

on eristetty ihmisen veresta. Vasta-aineet ovat veressé olevia saineita, joiden avulla elimistd voi
puolustautua infektioita ja muita sairauksia vastaan. Immu antaa suojan hepatiitti B -virusta
vastaan pitamalla veren hepatiitti B -immunoglobuliinien pi udet riittavan suurina, jotta hepatiitti B
-immunoglobuliinit voivat Kiinnittya hepatiittivirukseen j@téa immuunijarjestelman kykyé tuhota

se. 'S

Ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliineja siséltavij X/almisteita on kaytetty Euroopan unionissa
(EVU) jo monta vuotta.

Miten ImmunoGamia on tutkittu(b

ImmunoGamia ei ole testattu koemalleil\ta hakija esitti riittavat tiedot vastaavilla
ladkevalmisteilla tehdyista tutkimuksi@

ImmunoGamia on tutkittu yhdessa utkimuksessa, jossa oli mukana 253 vastasyntynytté lasta,
joiden aidit olivat viruksen ka i 2 aikuista, jotka olivat saattaneet altistua virukselle. Kaikille
ImmunoGamia saaneille annegiin 6s hepatiitti B -rokotus. Paaasiallinen tehon mittari oli niiden
henkiléiden maara, jotka in@weet hepatiitti B -tartuntaa. Potilaita seurattiin pisimmillaan vuoden
ajan. Koska tutkimukses ukana vain pieni méaara aikuisia, laakkeen hyotyjen arviointi perustui
pédasiassa lapsia koskeyidin ttloksiin.

Mita hyotya InN Gamista on havaittu tutkimuksissa?

ImmunoGam s::!'a@]okkaasti hepatiitti B -virustartunnalta. Tutkimuksessa loppuun asti mukana

olleista 178 | 174 (98 %) ei saanut hepatiitti B -tartuntaa. Tama on vertailukelpoinen tulos
julkaistuss. llisuudessa mainituilla vastaavilla hoidoilla saadun suojan kanssa. Myds aikuisilla
koehenkiloi adut tulokset tukivat todisteita, jotka osoittavat, ettd ImmunoGam suojaa hepatiitti B

Ita.

2
Mit@ejéi ImmunoGamiin liittyy?
.

| oGam ei yleisesti aiheuta haittavaikutuksia. Seuraavia haittavaikutuksia on kuitenkin ilmennyt
VO potilaalla 1 000:sta: paansarky, huimaus, pahoinvointi, artralgia (nivelkipu), selkakipu, myalgia
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(lihaskipu), uupumus (vasymys), induraatio (pistoskohdan kovettuminen), huonovointisuus, kipu m

pistoskohdassa ja pyreksia (kuume).

ImmunoGamia ei tule antaa henkildille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) vaikuttavalle aig
muille 1&&kevalmisteen ainesosille tai ihmisen immunoglobuliineille, eikd etenk&an henkildille, j
immunoglobuliini A:n (IgA) puutos (hyvin alhainen maara immunoglobuliini A:ta) ja joilla on -

vasta-aineita.
L 4 \

Miksi ImmunoGam on hyvdksytty?

Laadkevalmistekomitea (CHMP) paatti, ettd ImmunoGamin hyddyt ovat sen riskej remmat, ja
suositteli myyntiluvan antamista ImmunoGamille. %

Muita tietoja ImmunoGamista:

olevan myyntiluvan ImmunoGamia varten 16. maaliskuuta 2010. Myynti on voimassa viisi vuotta,

Euroopan komissio myénsi Cangene Europe Limited -yhtidlle koko Euro@onin alueella voimassa
L
2

mink& jalkeen se voidaan uusia.

ImmunoGamia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisugﬁ assa. Lisatietoja ImmunoGam-
hoidosta on pakkausselosteessa (sisaltyy myo6s EPAR-Iausunto%

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2010. Q
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



