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Kiovig (zmogaus normalusis imunoglobulinas)
Kiovig apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kiovig ir kam jis vartojamas?

Kiovig — tai vaistas, skiriamas siekiant sustiprinti imunine sistema (natlraliag organizmo apsaugq)
Sioms dviem pagrindinéms pacienty grupéms:

e pacientams, kuriems kyla infekcijos pavojus del to, kad juy organizme néra pakankamai antikdny
(dar vadinamy imunoglobulinais — kraujo baltymy, kurie padeda organizmui kovoti su liga). Tai gali
bdti Zmonés, kuriems diagnozuotas jgimtas antikiiny triikumas (pirminio imunodeficito sindromas,
PIS). Vaistas taip pat skiriamas Zzmonéms, kuriems antikliny nepakankamumas iSsivysté gimus
(antrinio imunodeficito sindromas, AIS), kuriy yra sumazéjes tam tikry antikdiny (vadinamy IgG)
kiekis ir kurie serga sunkiomis, besikartojanciomis ir infekcijoms gydyti skiriamais vaistais
neiSgydomomis infekcijomis;

e pacientams, turintiems tam tikry imuninés sistemos sutrikimy. Jiems priskiriami pirmine imunine
trombocitopenija (PIT) sergantys pacientai, kuriy kraujyje triksta trombocity (kraujo kreséjimg
skatinanciy kraujo Igsteliy) ir kuriems kyla didelis kraujavimo pavojus, taip pat Guillain Barré
sindromu arba |étine uzdegimine demielinizuojancia polineuropatija (LUDP), uzdegiminiais nervy
susirgimais, kurie sukelia raumeny silpnuma ir tirpulj, Kawasaki liga (Sia kraujagysliy uzdegimag
sukeliancia liga daugiausia serga vaikai) ir daugiazidinine motorine neuropatija (DMN) (nervy
pazeidimas, sukeliantis ranky ir kojy silpnuma) sergantys pacientai.

Sio vaisto sudétyje yra veikliosios medZiagos Zmogaus normaliojo imunoglobulino.

Kaip vartoti Kiovig?

Kiovig galima jsigyti tik pateikus recepta, o pacienty, kuriy organizme triksta antikinu, gydyma turéty
pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis tokiy ligy gydymo patirties.

Vaistas vartojamas infuzijos biidu (lasinamas | veng). Infuzijy dozé ir daznis priklauso nuo gydomos
ligos ir nuo to, kaip gerai liga yra kontroliuojama.

Daugiau informacijos apie Kiovig vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

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



Kaip veikia Kiovig?

Kiovig veiklioji medziaga, normalusis Zmogaus imunoglobulinas, yra gerai iSgrynintas baltymas, gautas
iS Zmogaus kraujo plazmos (kraujo sudétinés dalies). Jo sudétyje yra antikiino imunoglobulino G (IgG).
Kaip vaistas IgG vartojamas nuo praéjusio amziaus devintojo deSimtmecio; jis jvairiais bldais veikia
infekcijq galinlius sukelti organizmus. Kiovig padeda sureguliuoti nejprastai zema IgG koncentracijg
kraujyje. Vartojamas didesnémis dozémis, Sis vaistas padeda sureguliuoti sutrikusig imuninés sistemos
veiklg ir moduliuoti imuninj atsaka.

Kokia Kiovig nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi normalusis Zzmogaus imunoglobulinas jau ilgg laikg vartojamas nurodytoms ligoms gydyti,
pagal dabartines rekomendacijas reikéjo atlikti 4 nedidelius tyrimus Kiovig veiksmingumui ir saugumui
patvirtinti.

Pirmame tyrime Kiovig buvo skiriamas kaip pakaitinis antikiny preparatas 22 pirminiu imunodeficito
sindromu sergantiems pacientams, kuriy organizme imunoglobulino nebuvo arba jo koncentracija buvo
labai Zema. Kiovig taip pat veiksmingai kaip standartineés gydymo priemonés padéjo apsisaugoti nuo
infekcijy ir sumazinti antibiotiky vartojima.

Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 23 pirmine imunine trombocitopenija sergantys pacientai, buvo
tiriamas Kiovig poveikis imuninei sistemai. Irodyta, kad Kiovig veiksmingai padidino trombocity kiekj.

Treciame ir ketvirtame tyrimuose dalyvavo 28 daugiazidinine motorine neuropatija sergantys pacientai.
Kiovig buvo veiksmingas siekiant islaikyti pacienty raumeny stipruma ir mazinti negalia.

Kokia rizika susijusi su Kiovig vartojimu?

Dazniausi Kiovig Salutinio poveikio reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) yra galvos
skausmas, hipertenzija (aukstas kraujo spaudimas), Sleikstulys (pykinimas), bérimas, nuovargis,
vietinés reakcijos injekcijos vietoje, pavyzdziui, skausmas, tinimas ar niezéjimas ir kars¢iavimas. Kai
kurie Salutinio poveikio reiskiniai yra dazniau tikétini, kai infuzijos atliekamos daznai, pacientams, kuriy
imunoglobulino koncentracija yra Zzema, arba pacientams, kurie anksciau néra vartoje Kiovig ar
nevartojo jo ilgg laikotarpj.

Kiovig negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Zmogaus normaliajam imunoglobulinui
ar kuriai nors kitai vaisto sudétinei medziagai, taip pat pacientams, kurie alergiski kity rasiy
imunoglobulinui, ypac jeigu jy organizme yra labai mazai imunoglobulino A (IgA) ir yra IgA veikianciy,
antikliny. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Kiovig buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Kiovig veiksmingas gydant PIS, PIT ir DMN sergancius pacientus. Kadangi vaistas
veiksmingas gydant Sias ligas, Kiovig galima patvirtinti kity rdsiy imunodeficito gydymui, taip pat esant
mazam antiklny kiekiui sergant Guillain Barré sindromu, Kawasaki liga ar LUDP; dél Siy ligy nereikia
atlikti jokiy specialiy tyrimy. Europos vaisty agentira nusprendé, kad Kiovig nauda yra didesné uz jo
keliama rizikq, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kiovig
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kiovig
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Kiovig vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Kiovig Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kiovig

Kiovig buvo registruotas visoje ES 2006 m. sausio 19 d.

Daugiau informacijos apie Kiovig rasite Agentaros tinklalapyje
adresu ema.europa.eu/medicines/EPAR/Kiovig.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-03.
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