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Privigen (normalni ljudski imunoglobulin)
Pregled informacija o lijeku Privigen i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Privigen i za 5to se primjenjuje?

Privigen je lijek koji se primjenjuje za potporu imunosnom sustavu (prirodna obrana tijela) u dviju
glavnih skupina bolesnika:

e bolesnika koji su izloZeni riziku od infekcije jer nemaju dovoljno protutijela (koja se takoder
nazivaju imunoglobulini, a to su bjelancevine u krvi koje pomazu tijelu u borbi protiv bolesti). To
mogu biti osobe koje su rodene s nedostatkom protutijela (sindrom primarne imunodeficijencije,
PID) ili osobe koje su razvile nedostatak protutijela nakon rodenja (sindrom sekundarne
imunodeficijencije, SID), koje imaju niske razine odredenih protutijela (naziva IgG) i koje
opetovano obolijevaju od ozbiljnih infekcija koje nisu izlijeCene lijekovima protiv infekcija;

e bolesnika s odredenim poremecajima imunosnog sustava. To su bolesnici s primarnom imunom
trombocitopenijom (ITP), koji nemaju dovoljno trombocita (komponente u krvi koje poti¢u njezino
zgruSavanje) i koji su izloZeni visokom riziku od krvarenja; bolesnici s Guillain-Barréovim
sindromom ili kroni¢nom upalnom demijeliniziraju¢om polineuropatijom (CIDP), upalnim
poremecajima zivaca koji uzrokuju slabost i utrnulost misi¢a; bolesnici koji imaju Kawasakijevu
bolest, koja se uglavnhom pojavljuje u djece i uzrokuje upalu krvnih Zila; te bolesnici koji imaju
multifokalnu motornu neuropatiju (MMN), tj. oStecenje Zivaca koje uzrokuje slabost ruku i nogu.

Lijek sadrzava djelatnu tvar ljudski normalni imunoglobulin.
Kako se Privigen primjenjuje?

Privigen se izdaje samo na lijeCnicki recept, a lijeCenje bolesnika s nedostatkom protutijela treba
zapoceti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u lijeCenju takvih stanja. Lijek je dostupan kao otopina za
infuziju (ukapavanje) u venu.

Doziranje i ucestalost infuzija ovise o bolesti koja se lije¢i. Dozu ¢e mozda biti potrebno prilagoditi
ovisno o odgovoru bolesnika.

Vise informacija o primjeni lijeka Privigen procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Privigen?

Djelatna tvar u lijeku Privigen, ljudski normalni imunoglobulin, iznimno je prociSéena bjelancevina
dobivena iz ljudske plazme (dijela krvi). Sadrzava imunoglobulin G (IgG) koji je vrsta protutijela. 1gG
se primjenjuje kao lijek od 1980-ih godina i ima Sirok spektar djelovanja protiv organizama koji mogu
uzrokovati infekciju. Privigen djeluje tako Sto omogucéuje da abnormalno niske razine IgG-a u krvi opet
postanu normalne. U ve¢im dozama moZze pomo¢i u prilagodbi abnormalnog imunosnog sustava i
modulaciji imunosnog odgovora.

Koje su koristi od lijeka Privigen utvrdene u ispitivanjima?

Bududi da se ljudski normalni imunoglobulin odavno primjenjuje za lije¢enje ovih bolesti, u skladu s
postoje¢im smjernicama bilo je potrebno provesti samo tri mala ispitivanja kako bi se utvrdila
ucinkovitost i sigurnost lijeka Privigen u bolesnika. U tim ispitivanjima lijek Privigen nije usporeden s
drugim oblicima lijecenja.

U prvom ispitivanju lijek Privigen primijenjen je u 80 bolesnika s PID-om, pri ¢emu se lijek ukapavao
svaka tri ili Cetiri tjedna. Glavno mjerilo ucinkovitosti bio je broj ozbiljnih bakterijskih infekcija tijekom
jednogodisnjeg lijec¢enja. Bolesnici su imali u prosjeku 0,08 ozbiljnih infekcija godisSnje. Bududi da je to
manje od unaprijed utvrdene grani¢ne vrijednosti od jedne ozbiljne infekcije godiSnje, to znaci da je
lijek ucinkovit kao terapija nadomjestanija.

U drugom ispitivanju proucavana je primjena lijeka Privigen u 57 bolesnika s ITP-om. Lijek Privigen
primjenjivao se dva uzastopna dana. Glavno mjerilo ucinkovitosti bila je najvida razina trombocita u
krvi postignuta u tjednu nakon primjene lijeka Privigen. U tom ispitivanju broj trombocita u 46 od
57 bolesnika (81 %) iznosio je viSe od 50 milijuna trombocita po mililitru barem jednom tijekom
ispitivanja. Time je potvrdeno da je lijek Privigen ucinkovit u imunomodulaciji.

U tre¢em ispitivanju ispitana je primjena lijeka Privigen za imunomodulaciju u 28 bolesnika s CIDP-om,
koji su dobivali lijek Privigen svaka tri tjedna tijekom razdoblja od 24 tjedna. Glavno mjerilo
ucinkovitosti bio je broj bolesnika kod kojih je doslo do ublazavanja onesposobljenosti, sto se mjerilo
smanjenjem onesposobljenosti u rukama i nogama na ljestvici od 10 bodova. U tom tre¢em ispitivanju,
17 od 28 bolesnika (61 %) odgovorilo je na lijeCenje, uz poboljSanje od najmanje jednog boda na
ljestvici onesposobljenosti. Prosje¢no poboljsanje bilo je priblizno 1,4 boda.

Koji su rizici povezani s lijekom Privigen?

Najcescée nuspojave lijeka Privigen (opazene u vise od 1 na 10 bolesnika) su glavobolja, mucnina, bol
(u ledima, vratu, udovima, zglobovima i licu), vrucica, zimica i bolest sli¢na gripi.

Vjerojatnije je da ¢e pojedine nuspojave nastupiti prilikom primjene infuzije velikom brzinom u
bolesnika s niskim razinama imunoglobulina ili u bolesnika koji prethodno ili tijekom duzeg razdoblja
nisu primili l[judski normalni imunoglobulin. Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka
Privigen potrazite u uputi o lijeku.

Privigen se ne smije primjenjivati u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na normalni ljudski
imunoglobulin ili bilo koji drugi sastojak, ni u bolesnika koji su alergi¢ni na druge vrste imunoglobulina,
posebice ako imaju nedostatak (vrlo niske razine) imunoglobulina A (IgA) i ako imaju protutijela protiv
IgA. Privigen se ne smije primjenjivati u bolesnika s hiperprolinemijom tipa I ili II (genetski poremecaj
koji uzrokuje visoke razine aminokiseline prolina u krvi).
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Zasto je lijek Privigen odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Privigen nadmasuju s njim povezane
rizike te je preporudila izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Privigen?

U bolesnika koji primaju ljudski normalni imunoglobulin pojavljuje se hemoliza (raspadanje crvenih
krvnih stanica) kao manje Cesta nuspojava (javlja se u manje od 1 na 100 doza). Prethodno je
zabiljezeno da se teSka hemoliza javlja malo ¢esScée pri primjeni lijeka Privigen nego pri primjeni nekih
drugih lijekova koji sadrze istu djelatnu tvar. Tvrtka koja lijek Privigen stavlja u promet uvela je
odredene promjene u nacinu proizvodnje lijeka kako bi se smanjio taj rizik te provodi ispitivanje u cilju
nadzora ucinka tih promjena.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Privigen nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Privigen kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Privigen pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Privigen

Lijek Privigen dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od
25. travnja 2008.

ViSe informacija nalazi se na internetskim stranicama Agencije:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Privigen.

Ovaj pregled informacija posljednji je put azuriran u 01. 2019.
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