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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Flebogamma DIF?

Zmogaus normalusis imunoglobulinas

Sis dokumentas yra Flebogamma DIF Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Flebogamma DIF rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF yra infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas. Jo sudétyje yra veikliosios medZziagos
normaliojo Zmogaus imunoglobulino.

Kam vartojamas Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF skiriamas pacientams, kuriy kraujyje triksta antikliny, padedanciy kovoti su
infekcijomis ir kitomis ligomis. Vaistas skiriamas Sioms ligoms gydyti:

e pirminiams imunodeficito sindromams (PID, kai organizmas nuo pat gimimo negali pagaminti
pakankamai antikiny);

e hipogamaglobulinemijai (kai organizme yra maza antikliny koncentracija) pacientams:

- sergantiems létine limfocitine leukemija (tam tikros risies baltyjy kraujo kineliy véziu),
kuriems daznai pasireiSkia bakterinés infekcijos ir kuriems profilaktiskai skirti antibiotikai
nepadejo;

- sergantiems daugine mieloma (kitos rsies baltyjy kraujo kineliy véziu), kuriems daznai
pasireiskia bakterinés infekcijos ir kuriems vakcinavimas nuo pneumokokiniy bakterijy
nepadejo;

1 Ankstesnis pavadinimas - Flebogammadif.
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- kuriems atlikta hematopoetiniy (kraujo) kamieniniy Igsteliy transplantacija (kai pacientui
persodinamos tinkamo donoro kamieninés lastelés siekiant atstatyti kauly Ciulpy funkcija).

e Vaistas skiriamas vaikams, sergantiems jgytuoju imunodeficito sindromu (AIDS), kurie Z1V
uzsikréte nuo gimimo ir kuriems daznai pasireiskia jvairios infekcijos.

Flebogamma DIF taip pat skiriamas tam tikriems imuninés sistemos sutrikimams gydyti:
e idiopatinei trombocitopeninei purpurai (ITP), kai kraujyje truksta trombocituy;

e  Guillain Barré sindromui, kuris sukelia daugybinius nervy uzdegimus;

e Kawasaki ligai, sukelianciai keliy organy daugybinius uzdegimus;

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Flebogamma DIF?

Paprastai Flebogamma DIF infuzijg atlieka gydytojas arba slaugytojas, taciau iSmokyti pacientai (arba
ju slaugytojai) infuzijas gali atlikti patys. Infuzijos dozé ir daznis priklauso nuo gydomos ligos ir gali
biti tikslinami jvertinus poveikj paciento organizmui. ISsamig informacijq rasite preparato
charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF veiklioji medziaga, normalusis Zmogaus imunoglobulinas, yra gerai iSgrynintas
baltymas, gautas i$ Zzmogaus kraujo plazmos (kraujo sudétinés dalies). Jo sudétyje yra antikino
imunoglobulino G (IgG). Kaip vaistas IgG vartojamas nuo praéjusio amziaus devintojo desimtmecio. Jis
yra plataus veikimo spektro vaistas nuo infekcijas sukelianciy organizmy. Flebogamma DIF padeda
atstatyti normaliai IgG koncentracijg kraujyje. Vartojamas didesnémis dozémis, jis padeda sureguliuoti
sutrikusig imuninés sistemos veiklg ir moduliuoti imuninj atsaka.

Flebogamma DIF gaminamas kaip kitas vaistas Flebogamma, kurio sudétyje yra normaliojo Zmogaus

imunoglobulino, atliekant keletg papildomy vaisto iSgryninimo iS Zzmogaus kraujo plazmos etapu.

Kaip buvo tiriamas Flebogamma DIF?

Kadangi normalusis zmogaus imunoglobulinas jau kurj laikg vartojamas Sioms ligoms gydyti, prireiké
tik dviejy nedideliy tyrimy Flebogamma DIF veiksmingumui ir saugumui patvirtinti.

Pirmajame tyrime su 46 PID serganciais pacientais vaisto infuzijos buvo skiriamos kas 21-28 dienas.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo sunkiy bakteriniy infekcijy skaicius per vieneriy mety gydymo
laikotarpj.

Antrajame tyrime buvo vertinamas Flebogamma DIF poveikis 20 ITP serganciy pacienty. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo auksciausia trombocity koncentracija, pasiekta per tris tyrimo ménesius.

Né viename tyrime Flebogamma DIF nebuvo lyginamas su kitu gydymu.

Kokia Flebogamma DIF nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant pirmajj tyrima, pacientams pasireiské vidutiniskai 0,021 sunkios infekcijos per metus.
Kadangi Sis skaicius yra mazesnis uz iS anksto nustatytg ribine verte - vieng infekcijg per metus - tai
rodo, kad vaistas veiksmingai pakeité pacienty organizmo antikinus.
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Antrajame tyrime bent vieng kartg trombocity, kiekis mililitre virsijo 50 min. ribg 14-kos (73 %) iS 19
tyrime likusiy pacienty organizme.

Kokia rizika siejama su Flebogamma DIF vartojimu?

Vartojant Flebogamma DIF kartais gali pasireiksti tokie Salutiniai reiskiniai, kaip Saltkrétis, galvos
skausmas ir svaigimas, karsciavimas, vémimas, alerginés reakcijos, pykinimas, sgnariy skausmas,
zemas kraujospidis ir apatinés nugaros dalies vidutinio stiprumo skausmas. Retais atvejais normalieji
zmogaus imunoglobulinai gali sukelti staigy kraujospidzio kritima, o pavieniais atvejais — anafilaksinj
Soka (sunkig alergine reakcija), net jei anksciau vartojant vaistg pacientui tokiy alerginiy reakcijy
nebuvo.

Flebogamma DIF negalima vartoti pacientams, kurie yra alergiski normaliajam Zmogaus
imunoglobulinui ar kuriai nors kitai sudétinei vaisto daliai, arba pacientams, kurie alergiski kity rasiy
imunoglobulinui, ypac jei organizme triksta imunoglobulino A (IgA) (koncentracija labai zema) ir yra
IgA antikiny. Flebogamma DIF negalima vartoti pacientams, netoleruojantiems fruktozés (tam tikros
rasies cukraus). Kdikiams ir maziems vaikams paveldimas fruktozés netoleravimas gali bati dar
nediagnozuotas ir mirtinas, todél Sio vaisto negalima skirti jaunesniems kaip dvejy mety vaikams.

Kodél Flebogamma DIF buvo patvirtintas?

Remiantis galiojanciomis gairémis, vaistai, kuriais buvo veiksmingai gydomi PID ir ITP sergantys
pacientai, taip pat gali bati patvirtinti visy rasiy pirminio imunodeficito ir mazos antikliny
koncentracijos dél kraujo véZio bei vaiky AIDS gydymui. Juos taip pat galima skirti pacientams,
sergantiems Guillain Barré sindromu ir Kawasaki liga, ir pacientams, kuriems atliekama hematopoetiniy
kamieniniy lasteliy transplantacija, neatliekant specialiy Siy ligy tyrimuy.

CHMP nusprendé, kad Flebogamma DIF teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikga, ir rekomendavo

suteikti jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie Flebogamma DIF

Europos Komisija 2007 m. rugpjacio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Flebogammadif
rinkodaros teise. Vaisto pavadinimas pakeistas | Flebogamma DIF 2010 m. rugséjo 2 d.

ISsamy Flebogamma DIF EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau

informacijos apie gydyma Flebogamma DIF rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba
teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012-07.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000781/human_med_000795.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

