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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Flebogamma DIF?

human normal immunglobulin

Ez a dokumentum a Flebogamma DIF-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a Flebogamma DIF alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusa gydégyszer a Flebogamma DIF?

A Flebogamma DIF oldatos infuzid. A gyogyszer human normal immunglobulin hatéanyagot tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Flebogamma DIF?

A Flebogamma DIF-et olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek vérében nincs elegendd antitest a
fert6zések és mas betegségek legy6zéséhez. A kdvetkez6 betegségek kezelésére alkalmazzak:

e Primer immunhianyos szindrdmak (PID, amikor a szervezet sziiletést6l fogva képtelen elegend6
antitest termelésére).

e Hipogammaglobulinémia (az antitestek alacsony szintje) olyan betegeknél, akik:

- krénikus limfoid leukémiaban (a fehérvérsejtek egy tipusédnak daganatos megbetegedése) és
gyakori bakteridlis fert6zésekben szenvednek, miutdn az antibiotikumos megel6z6 kezelés
sikertelennek bizonyult.

- mieléma multiplexben (a fehérvérsejtek egy masik tipusanak daganatos megbetegedése) és
gyakori bakteridlis fert6zésekben szenvednek, miutdn a pneumococcus baktérium elleni oltas
sikertelennek bizonyult.

- vérképzd Ossejt-atiltetésen estek at (amikor a beteg a csontveld allapotanak helyreallitdsara a
megfeleld donortdl Gssejteket kap).

! Korébban Flebogammadif-ként volt ismert.
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e Szerzett immunhianyos betegség (AIDS), HIV-fertGzéssel szliletett és gyakori fertézésekben
szenved6 gyermekeknél.

A Flebogamma DIF-et bizonyos immunbetegségek kezelésére is alkalmazzak:

e Idiopatias trombocitopénias purpura (ITP), amikor nincs elég vérlemezke a vérben.

e Guillain-Barré-szindroma, amely a szervezetben tobbsz6ros ideggyulladast okoz.

e Kawasaki-betegség, amely a szervezet tébb szervének tobbszords gyulladasat okozza.

A gyodgyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Flebogamma DIF-et?

A Flebogamma DIF-et intravénas inflzidban orvos vagy névér adja be, de megfeleld betanitast
koévetben a betegek (vagy gondozdik) is beadhatjak a gyodgyszert. Az adag nagysaga és az inflzid
beadasanak gyakorisaga a kezelt betegségtdl fligg, és a beteg altal adott terapias valasz alapjan
modosithatd. A részletes leirast lasd a (szintén az EPAR részét képezG6) alkalmazasi elirdsban!

Hogyan fejti ki hatasat a Flebogamma DIF?

A Flebogamma DIF hatdanyaga, a human normal immunglobulin, a human plazmabdl (a vér egy
részébdl) kivont nagytisztasagu fehérje. Immunglobulin G-t (IgG) tartalmaz, amely egyfajta antitest.
Az IgG-t az 1980-as évek 6ta alkalmazzak gydgyszerként, és széles hatasspektrummal rendelkezik
olyan organizmusokkal szemben, amelyek fertézést okozhatnak. A Flebogamma DIF a vér
rendellenesen alacsony IgG szintjének helyreallitdsaval fejti ki a hatasat. Nagyobb adagokban
alkalmazva segithet a rendellenesen m(ik6dé immunrendszer beallitdsaban és modulalhatja az
immunvalaszt.

A Flebogamma DIF-et ugyanugy allitjak el6, mint a Flebogamma-t, egy masik, human normal
immunglobulint tartalmazé gydgyszert, néhany tovabbi Iépést alkalmazva a human plazmabdl
elGallitott termék tisztitasaban.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Flebogamma DIF-et?

Mivel a human normal immunglobulint mar egy ideje alkalmazzak e betegségek kezelésére, csak két
kisebb vizsgalatra volt sziikség a Flebogamma DIF hatasossaganak és biztonsagossaganak igazolasara.

Az elsd, 46, PID-ben szenvedl beteg részvételével végzett vizsgalatban a gyogyszert 21-28 naponként
adtak be infazidban. A hatasossag fé6 mértéke az egyéves kezelés alatt el6forduld sulyos bakterialis
fert6zések szama volt.

A masodik vizsgalatban a Flebogamma DIF-et 20, ITP-ben szenvedd betegnél tanulmanyoztak. A
hatdsossag f6 mértéke a harom honapos vizsgalat alatt elért legmagasabb vérlemezkeszam volt.

A Flebogamma DIF-et egyik vizsgalatban sem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel.

Milyen elonyei voltak a Flebogamma DIF alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Az els6 vizsgalatban a betegeknek évente atlagosan 0,021 sulyos fert6zésiik volt. Mivel ez a szam az
el6zetesen meghatarozott, évenkénti egy fertézés kliszébérték alatt van, ez azt jelzi, hogy a gyogyszer
antitestpétldsban hatasos.
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A masodik vizsgalatban a vizsgalatban maradd 19 beteg kézll 14 (73%) ért el legalabb egyszer a
vizsgalat ideje alatt 50 millio/ml feletti vérlemezkeszamot.

Milyen kockazatokkal jar a Flebogamma DIF alkalmazasa?

A Flebogamma DIF alkalmazasa mellett esetenként a kovetkez6 mellékhatdsok fordulhatnak el6:
hidegrazas, fejfajas, szédulés, laz, hanyas, allergias reakcidk, émelygés, izlleti fajdalom, alacsony
vérnyomas és a kozepes er0sségli deréktdji fajdalom. A human normal immunglobulinok ritkan hirtelen
vérnyomas-csOkkenést, és kevés esetben anafilaxias sokkot (sulyos allergids reakciot) okozhatnak,
még akkor is, ha a betegnél korabban nem jelentkezett allergids reakcié a gydgyszerrel szemben.

A Flebogamma DIF nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik allergidsak a human normal
immunglobulinnal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevéjével szemben, vagy akik allergidsak mas
tipust immunglobulinokkal szemben, kiilonésen azokban az esetekben, ha immunglobulin A (IgA)
hianyban szenvednek és IgA elleni antitest van a szervezetiikben. A gyodgyszer nem alkalmazhato
fruktdz- (a cukor egy tipusa) intolerancidban szenved6 betegeknél. Mivel csecsemOk és kisgyermekek
esetében el6fordulhat, hogy a velesziiletett fruktoz-intoleranciat, amely haladlos kimenetel(i is lehet,
még nem diagnosztizaltak, ez a gydgyszer két év alatti csecsemdknek, illetve gyermekeknek nem
adhatd.

Miért engedélyezték a Flebogamma DIF forgalomba hozatalat?

A jelenleg érvényben |év6 iranymutatasok szerint azon gydgyszerek alkalmazasa, amelyek hatdsosnak
bizonyulnak PID-ben, illetve ITP-ben szenved6 betegeknél, engedélyezheté a primer immunhiany
minden tipusanak kezelésére, valamint a vérrak miatt kialakult alacsony antitest-szintek és az AIDS-es
gyermekek kezelésére is. Az ilyen gydgyszerek engedélyezhetdk a Guillain-Barré-szindromaban, a
Kawasaki-betegségben szenvedd, valamint vérképz6 Gssejt-atlltetésen atesd betegek kezelésére is

anélkil, hogy e betegségek esetében specifikus vizsgalatokra lenne szlikség.
A CHMP ezért megallapitotta, hogy a Flebogamma DIF alkalmazasénak elényei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozd forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Flebogamma DIF-fel kapcsolatos egyéb informacio

2007. augusztus 23-an az Eurdpai Bizottsdg a Flebogammadif-re vonatkozoéan kiadta az Eurépai Unid
egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gydgyszer neve 2010. szeptember 2-an
Flebogamma DIF-re mddosult.

A Flebogamma DIF-re vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Flebogamma DIF-fel

torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2012.
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