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Privigen (human normal immunglobulin)
A Privigen-re vonatkozo6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Privigen és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Privigen az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6rendszere) tdmogatasara 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 szliletésuktél fogva
antitesthianyban szenvednek (els6dleges immunhidanyos szindréma, PID). Azok is ide tartoznak,
akiknél szuletésuk 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 hatasara nem gyogyulnak.

e Bizonyos immunbetegségekben szenvedd betegek. Ide tartoznak az elsddleges
immuntrombocitopéniaban (ITP) szenvedd betegek, akik elégtelen mennyiségl 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; a multifokalis motoros
neuropatidban (MMN), azaz a karok és a labak gyengeségét okozo idegkarosodasban szenved6
betegek.

A gyogyszer hatéanyaga a human normal immunglobulin.
Hogyan kell alkalmazni a Privigen-t?

A Privigen csak receptre kaphatd, és az antitesthianyos betegek kezelését az ilyen betegségek
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A gydgyszer vénaba
adando oldatos infzioé formajaban keril forgalomba.

A doézis és az infuziok gyakorisdga a kezelt betegségtdl fligg. A betegek reakcidja alapjan a dozis
modositasara lehet sziikség.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A Privigen alkalmazéasaval kapcsolatos tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Privigen?

A Privigen hatéanyaga, a human normal immunglobulin a human plazmabdl (a vér egy részébdl)
kivont, nagy tisztasagu fehérje. Immunglobulin G-t (IgG) tartalmaz, amely egyfajta antitest. Az IgG-t
az 1980-as évek ota alkalmazzak gyogyszerként, és széles hatasspektrummal rendelkezik az olyan
organizmusokkal szemben, amelyek fert6zést okozhatnak. A Privigen a vér rendellenesen alacsony IgG
szintjének helyreallitasaval fejti ki a hatasat. Nagyobb adagokban alkalmazva segithet a rendellenesen
m(ikddd immunrendszer bedllitdsdban és az immunvalasz modulalasaban.

Milyen elonyei voltak a Privigen alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a human normal immunglobulint mar hosszu ideje és a jelenlegi irdnymutatasoknak megfeleléen
alkalmazzak az emlitett betegségek kezelésére, csak harom kisebb vizsgalatra volt sziikség annak
igazolasahoz, hogy a Privigen alkalmazasa hatasos és biztonsagos. A Privigen-t ezekben a
vizsgalatokban nem hasonlitottak 6ssze mas kezelésekkel.

Az els6 vizsgalatban a Privigen-t 80 PID-ben szenved6 betegnél alkalmaztak, és a gydgyszert harom-
négy hetenként adtak inflzidban. A hatasossag f6 mutatdja az egyéves kezelés alatt el6forduld, sulyos
bakteridlis fert6zések szama volt. A betegeknél évente atlagosan 0,08 sulyos fert6zés jelentkezett. Ez
a szam az el6zetesen meghatarozott kiiszobérték, azaz évi egy fert6zés alatt van, ami azt mutatja,
hogy a gyogyszer hatasos potld kezelésként alkalmazva.

A masodik vizsgalatban a Privigen-t 57 ITP-betegnél tanulmanyoztak. A Privigen-t két egymast kdveto
napon adtak be. A hatdsossag f6 mutatdja a Privigen beadasa utani héten elért legmagasabb
vérlemezkeszam volt. Ebben a vizsgalatban 57 beteg kozll 46-nal (81%) mértek a vizsgalat ideje alatt
legalabb egyszer 50 millié/ml feletti vérlemezkeszamot. Igy megerdsitést nyert, hogy a Privigen
hatdsos immunmodulansként alkalmazva.

A harmadik vizsgalatban a Privigen-t immunmodulansként alkalmazva 28 CIDP-betegnél
tanulmanyoztak, akiknek haromhetente adtak Privigen-t egy 24 hetes periédus alatt. A hatasossag f6
mutatdja azoknak a betegek a szama volt, akiknek javult a mozgaskorlatozottsaga, amit a karok és
labak mozgaskorlatozottsagat jelzd 10 pontos skalan jelentkez6 csokkenéssel mértek. Ebben a
harmadik vizsgalatban 28 beteg kozil 17 (61%) reagalt a kezelésre a mozgaskorlatozottsagi skalan
mért legalabb egypontos javulassal. Az atlagos javulas korilbelll 1,4 pont volt.

Milyen kockazatokkal jar a Privigen alkalmazéasa®?

A Privigen leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint egynél jelentkezik) a fejfajas,
hanyinger, fajdalom (tébbek kdzott a hat, nyak, végtagok, izilletek és az arc tertletén), laz, hidegrazas
és influenzaszer(i betegség.

Néhany mellékhatas nagyobb valdszinliséggel fordul el6, ha az infuziét nagyobb sebességgel adjak be,
tovabba alacsony immunglobulin-szint( betegeknél vagy olyanoknal, akik korabban egyaltaldn nem
vagy hosszu ideig nem kaptak human normal immunglobulint. A Privigen alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatés teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.

A Privigen nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a human normal
immunglobulinnal vagy a készitmény barmely mas ¢sszetevijével szemben, vagy akik allergidsak mas
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immunglobulin-tipusokkal szemben, kilénésen, ha immunglobulin-A (IgA) hianyban szenvednek (azaz
nagyon alacsony az IgA-szintjik) és IgA elleni antitestek vannak a szervezetiikben. A Privigen nem
alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik I-es vagy ll-es tipusu hiperprolinémiaban szenvednek (genetikai
rendellenesség, amely a prolin nevli aminosav magas vérszintjét eredményezi).

Miért engedélyezték a Privigen forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Europai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy a Privigen alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, és javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Privigen biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A hemolizis (vorosvérsejt-lebomlas) nem gyakori mellékhatas a human normal immunglobulint kapé
betegeknél (100 kozll kevesebb mint 1 dézis esetében fordul el6). Korabban arrdl szamoltak be, hogy
a sulyos hemolizis a Privigen esetében kissé gyakoribb, mint az ugyanezt a hatéanyagot tartalmazd,
néhany egyéb készitménynél. A Privigen-t forgalmazo vallalat a kockazat cstokkentése érdekében
néhany valtoztatast vezetett be az el6allitds modjaban, és vizsgalatot folytat a valtoztatasok hatasanak
nyomon kdvetésére.

A Privigen biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatéban.

A Privigen alkalmazasaval kapcsolatos informaciokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Privigen alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Privigen-nel kapcsolatos egyéb informacio

2008. aprilis 25-én a Privigen az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Tovabbi informacio az Ugynokség honlapjan talalhato:

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

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2019.
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