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Ez a dokumentum az ImmunoGam-ra vonatkozo eurdpai nyilva sxrtekeléi jelentés (EPAR)
Osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra/szdnt gydgyszerek bizottsdganak

(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetet@ rgalomba hozatali engedély kiadasat
le

tamogatd véleményéhez és az ImmunoGam alkalmazasi ire vonatkozo ajanlasaihoz.

‘D

Milyen tipusd gydégyszer az Immuno ?
Az ImmunoGam oldatos injekcio, amely hatéq@ként human hepatitis B immunglobulint tartalmaz.

Milyen betegségek esetén aIka zhaté az ImmunoGam?

Az ImmunoGam-ot a hepatitis B vir | védelem biztositaséra alkalmazzak. Az ImmunoGam
~passziv” védelmet nyujt. Ez azt jelentf» hogy ellatja a szervezetet azokkal az ellenanyagokkal,
amelyek a virus elleni kiizdelemh likségesek, ahelyett, hogy a szervezetet serkentené azok

eldallitdsara. Az ImmunoGam @aztalabbi, azonnali védelemre szorulé személyeknél alkalmazhato:

e Olyan személyek véletle usexpozicidja esetén, akiknél nem ismert, hogy teljes-e a vakcinacio.

e Haemodializalt beted (vesebetegségben szenvedb6knél alkalmazott vértisztitasi technika).
Ezeknél a betegek dig alkalmazzak, amig a védGoltas hatdsa a virus ellen ki nem alakul.

e A virust hordot%sanyék Ujszulottjeinél.

e Olyan szem*esetén, akiknél a véddoltas utan nem alakul ki immunvalasz, és akik
fonamato epatitis B fert6zés kockazatanak vannak kitéve.

A gyogys ﬁek receptre kaphato.
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Az ImmunoGam-ot izomba adjak injekcié formajaban. Nagyon ajanlott, hogy az ImmunoGam /\/

Hogyan kell alkalmazni az ImmunoGam-ot?

kezelésben részesul6k hepatitis B elleni védooltast is kapjanak.

A véletlen virusexpozicidonak kitett személyeknek legalabb 500 nemzetk&zi egységet (NE) kel k
amint lehet, lehetbleg az expozicié utdn 24-72 éran bellil. A haemodializalt betegek adagja NE
/ttkg, maximum 500 NE kéthavonta. A hepatitis B virust hordozd anyak Ujszllottjeinek a 30-100

NE/kg szlletéskor vagy sziletést kbvetéen minél el6bb. Ennek ismételt alkalmazasara daddig
szlikség lehet, amig az Ujszlilott az oltast kovetéen immunvalaszt nem mutat a vir s%zemben.
Véglil, azoknal a hepatitis B fert6zés folyamatos kockazaténak kitett személyekné‘\k él a védooltas
utan nem alakult ki immunvalasz, 500 NE (felnétteknél) vagy 8 NE/kg (gyerme@) dozis adhato

kéthavonta.

Az orvosoknak az ImmunoGam adagjanak és adagolasi rendjének megvéla%akor az egyéb
hivatalos Utmutatdkat is figyelembe kell venniik. Q
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Hogyan fejti ki hatasat az ImmunoGam?

N
Az ImmunoGam hatdanyaga, a human hepatitis B immunglobuliﬁ&@émberi vérbdl kivont tisztitott
ellenanyag. Az ellenanyagok olyan fehérjék a vérben, amelyek ik a szervezet védekezbképességét
a fert6zésekkel és mas betegségekkel szemben. Az ImmuncﬁVa hepatitis B virus ellen azaltal véd,
hogy a human hepatitis B immunglobulinok vérszintjét m I6en magas szinten tartja ahhoz, hogy
azok a virushoz kapcsolddjanak és az immunrendszert anhak elpusztitdsara serkentsék.

Human hepatitis B immunglobulinokat tartalmazé gyg ereket évek 6ta alkalmaznak az Eurdpai
Unidban (EU).

Milyen modszerekkel vizsgaltak a munoGam-ot?

N

Bar az ImmunoGam-ot nem vizsgaltak kisé modelleken, a kérelmezd megfelel6 adatokat mutatott
be a hasonldé gyogyszerek vizsgélataibéI&

Az ImmunoGam-ot egy f6 vizsgélatb@(ékelték, amelybe 253 (jszlilottet - akiknek anyja hordozta a
virust - és 42, a virusnak lehetségesen kitett felnéttet vontak be. Minden ImmunoGam-mal kezelt
személy hepatitis B védooltast is tt. A hatékonysag f6 mértéke azon személyek szama volt, akik a
hepatitis B fert6zést6l mente radtak. A betegeket egy évig utankovették. A vizsgalatba bevont
feln6tte kis szdma miatt a g zer el6nyeinek értékelése foként az Ujszilottek eredményein alapult.

Milyen elOnyei voftéoaz ImmunoGam alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az ImmunoGam haté@/VBk bizonyult a hepatitis B virusfert6zés elleni védelemben. A vizsgalatot
teljesité 178 l:IjSZU|®(6ZU| 174 (98%) maradt mentes a hepatitis B fert6zést6l. Ez hasonld a k6zolt

irodalmi hivatkozasokban szerepld hasonld kezeléseknél megfigyelt védettségi aranyhoz. A felnéttek
eredményei isjzonyitékkal szolgaltak arrél, hogy az ImmunoGam véd a hepatitis B virusfert6zés
ellen. /\/

Milye ckazatokkal jar az ImmunoGam?

Az 1 aoGam mellékhatasai nem gyakoriak. Ugyanakkor 1000 beteg kozlil 1-10-nél a kovetkezd
atasok jelentkeznek: fejfajas, szédulés, hanyinger, izuleti fajdalom, hatfajas, izomfajdalom,
[afadtsag, beszlirédes (megkemeényedes az injekcié beadasi helyén), rossz kézerzet, fajdalom az

‘ inj&kcié beadasi helyén és laz.
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Az ImmunoGam nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasok) lehetnek a“ Q
hatéanyaggal, barmely mas 6sszetevOvel vagy a human immunglobulinokkal szemben, kilén6sen o
immunglobulin (IgA) hidny (nagyon alacsony szint) és IgA elleni ellenanyagok jelenléte esetén. é\/

Miért engedélyezték az ImmunoGam forgalomba hozatalat? @

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) uUgy dontott, hogy az Imm@am
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a forgalomba hozatali engedély

kiadasat. Q)
S

Az ImmunoGam-mal kapcsolatos egyéb informacio:

2010. marcius 16-an az Eurdpai Bizottsag a Cangene Europe Limited részére munoGam-ra
vonatkozoban kiadta az Eurdpai Uni6 egész terliletére érvényes forgalomba r%ali engedélyt. A
forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, utana pedig meghosszabl@a

Az ImmunoGam-ra vonatkozd teljes EPAR itt talalhatd. Amennyiben az unoGam-mal torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, oIvassa\ts (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatot. \

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 01- 2010. /\(/b
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