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Kiovig (human normal immunglobulin)
A Kiovig-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Kiovig és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Kiovig az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6rendszere) tamogatasara alkalmazott
gyogyszer a betegek két fé csoportjanal:

e Elégtelen mennyiségli antitesttel (mas néven immunglobulinok, azaz a vérben talalhatd fehérjék,
amelyek segitik a szervezetet a betegség lekiizdésében) rendelkez6 személyek, akik emiatt
fert6zés kockazatanak vannak kitéve. Ezek lehetnek olyan személyek, akiknél szliletésiuktél fogva
antitesthianyban szenvednek (els6dleges immunhidnyos szindréma, PID). Azok is ide tartoznak,
akiknél szlletésuk utan alakult ki antitesthiany (masodlagos immunhianyos szindréma, SID),
akiknél alacsony bizonyos (IgG nev(i) antitestek szintje és sulyos, kitjuld fert6zésekben
szenvednek, amelyek a fert6zések kezelésére szolgald gydgyszerek hatdsara nem gyogyulnak;

e Bizonyos immunbetegségekben szenvedd betegek. Ide tartoznak az elsddleges
immuntrombocitopéniaban (ITP) szenvedd betegek, akik elégtelen mennyiség( vérlemezkével (a
vérben talalhato, a véralvadast el6segité komponensek) rendelkeznek és a vérzés nagyfoku
kockazatanak vannak kitéve; a Guillain—Barré szindrémaban vagy krénikus gyulladasos
demielinizacios polineuropatiaban (CIDP), azaz az idegek izomgyengeséget és zsibbadast okozo,
gyulladasos rendellenességeiben szenvedo betegek; a Kawasaki-betegségben szenvedd betegek,
amely elsGsorban gyermekeknél alakul ki és a vérerek gyulladasat okozza; és a multifokalis
motoros neuropatidban (MMN), azaz a karok és a labak gyengeségét okozé idegkarosodasban
szenvedl betegek.

A gyogyszer hatéanyaga a human normal immunglobulin.
Hogyan kell alkalmazni a Kiovig-ot?

A Kiovig csak receptre kaphatd, és az antitesthianyos betegek kezelését az ilyen betegségek
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie.

A gyoégyszert vénas infuzié formajaban adjak be. Az inflziok adagolasa és gyakorisaga a kezelt
betegségtdl fligg, valamint attél, hogy mennyire tudjak kontrollalni az adott betegséget.
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A Kiovig alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Kiovig?

A Kiovig hatéanyaga, 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 oOta alkalmazzak gyogyszerként, és széles hatasspektrummal rendelkezik az olyan
organizmusokkal szemben, amelyek fert6zést okozhatnak. A Kiovig a vér rendellenesen alacsony IgG-
szintjének helyreallitasaval fejti ki a hatasat. Nagyobb adagokban alkalmazva segithet a rendellenesen
mUko6d6é immunrendszer helyredllitdsaban és az immunvalasz modulalasaban.

Milyen elonyei voltak a Kiovig alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a human normal immunglobulint mar hosszu ideje és a jelenlegi irdnymutatasoknak megfeleléen
alkalmazzak az emlitett betegségek kezelésére, 4 kisebb vizsgalatra volt sziikség a Kiovig
hatasossaganak és biztonsagossaganak megallapitasahoz.

Az els6 vizsgalatban a Kiovig-ot antitestpoétlasra alkalmaztak 22, PID-ben szenvedo olyan betegnél,
akiknek az immunglobulin-szintje nagyon alacsony vagy nulla volt. A Kiovig hatasossaga a szokvanyos
kezeléssel egyenérték(i volt a fertdzések megel6zése és az antibiotikumok alkalmazasanak
csOkkentése szempontjabol.

A masodik vizsgalatban a Kiovig-ot az immunrendszer helyreallitasara alkalmazva 23, ITP-ben
szenvedl betegnél tanulmanyoztdk. A Kiovig hatasosnak bizonyult a vérlemezkék szamanak
novelésében.

A harmadik és negyedik vizsgalat 6sszesen 28 MMN-ben szenvedd beteg bevonasaval tortént. A Kiovig
hatdsosnak bizonyult az izomer6 fenntartdsaban és a rokkantsagi allapot csokkentésében.

Milyen kockazatokkal jar a Kiovig alkalmazasa?

A Kiovig leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzll tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas, magas
vérnyomas, hanyinger, kittés, faradékonysag, helyi reakcidok, mint példaul a fajdalom, duzzanat vagy
viszketés az injekcié beadasanak terlletén, és a laz. Ha az infuziét nagyobb sebességgel adjak be,
akkor néhany mellékhatas nagyobb valdszinliséggel fordul el6 alacsony immunglobulin-szint(
betegeknél, vagy olyan betegeknél, akik kordbban egyaltalan nem, vagy hosszu ideig nem kaptak
Kiovig-ot.

A Kiovig nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a human normal
immunglobulinnal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben, vagy akik allergidsak mas
immunglobulin-tipusokkal szemben, kuléndsen, ha nagyon alacsony az IgA-szintjuk és IgA elleni
antitestek vannak a szervezetiikben. A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Kiovig forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Kiovig hatasosnak bizonyult a PID-ben, az ITP-ben és az MMN-ben szenvedl betegek kezelésében. E
betegségek kezelése terén mutatott hatasossaga alapjan a Kiovig alkalmazasa engedélyezhet6 az
immunhiany mas tipusaiban, valamint a Guillain-Barré-szindrémaban, a Kawasaki-betegségben
szenvedd, valamint kronikus gyulladasos demielinizacids polineuropatiaban (CIDP) szenvedl betegek
kezelésére is anélkil, hogy e betegségek esetében specifikus vizsgalatokra lenne szilkkség Az Eurdpai
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Gyobgyszerugynokség megallapitotta, hogy a Kiovig alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kiovig biztonsagos és hatékony

alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kiovig biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek

altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Kiovig alkalmazasaval kapcsolatos informacidokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Kiovig alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Kiovig-gal kapcsolatos egyéb informacio

2006. januar 19-én a Kiovig megkapta az Eurépai Uni6é egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt.

Tovabbi informacioé az Ugynokség honlapjan talalhaté: ema.europa.eu/medicines/EPAR/Kiovig.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 03-2019.
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