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Privigen (Zmogaus normalusis imunoglobulinas)
Paprasta kalba parengta Privigen apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Privigen ir kam jis vartojamas?

Privigen - tai vaistas, kuriuo gydomi:

e asmenys, kuriems kyla infekcijos pavojus, nes jy organizme néra pakankamai antikdiny, ypac
imunoglobulino G (IgG). Antikinai yra kraujyje esantys baltymai, kurie padeda organizmui kovoti
su infekcijomis. Tai:

- asmenys, kuriems diagnozuotas jgimtas antikuny trikumas (pirminio imunodeficito sindromas,
PIS);

- asmenys, kuriems po gimimo pasireiskia antiklny trilkumas (antrinis imunodeficito sindromas,
AIS), kuriy organizme yra sumazéjes IgG kiekis ir kurie serga sunkiomis arba
pasikartojanciomis infekcijomis, nepaisant to, kad buvo gydomi vaistais nuo infekciju;

e asmenys, sergantys tam tikromis imuninés sistemos ligomis, kurias sukelia paties organizmo
imuniné sistema, pazeidzianti normalius audinius. Sergant Siomis ligomis Privigen padeda
reguliuoti imuninés sistemos aktyvuma (imunomoduliacija). Sios ligos apima:

- pirmine imunine trombocitopenijg (ITP), kai Zmogaus organizme néra pakankamai trombocity
(kraujui kreséti padedanciy komponenty) ir jam kyla didelé kraujavimo rizika;

—  Guillain Barré sindroma arba létine uzdegimine demielinizuojancig polineuropatijg (LUDP) -
uzdegiminius nervy, sutrikimus, kurie sukelia raumeny silpnuma_ir tirpulj;

- Kawasaki ligg - kraujagysliy uzdegima sukelianciag liga, kuria daugiausia serga vaikai;
- daugiaZidinine motorine neuropatijg — nervy sutrikima, sukeliantj ranky ir kojy silpnuma;

e asmenys, kuriems reikalinga apsauga nuo tymy pries ekspozicijg arba po jos, nes jiems kyla rizika
ir jie negali arba neturéty bati skiepijami nuo tymu.

Sio vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos zmogaus normaliojo imunoglobulino.
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Kaip vartoti Privigen?

Privigen galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis imuninés sistemos sutrikimy gydymo patirties.

Vaistas vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng). Vaisto vartojimo daznumas priklauso nuo
gydomos ligos ir paciento kiino svorio. Gydant Kawasaki ligg, Privigen reikia vartoti kartu su aspirinu
(acetilsalicilo rlgstimi).

Daugiau informacijos apie Privigen vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Privigen?

Privigen sudétyje yra veikliosios medziagos normaliojo Zmogaus imunoglobulino, kurj sudaro i$ sveiky
zmoniy plazmos (skystos kraujo dalies) ekstrahuoti ir iSgryninti antikiinai. Pacientams, kuriems
nustatytas pirminis ar antrinis imunodeficitas, Privigen suteikia trikstamus IgG ir taip sumazina
infekcijos rizikq. Didesnémis dozémis vartojamas Privigen padeda reguliuoti imuninés sistemos
aktyvuma autoimuninémis ligomis serganciy Zmoniy organizme. Tymams imliems Zmonéms Privigen
suteikia antikdny nuo tymy viruso, padedanciy iSvengti infekcijos ir jos komplikaciju.

Kokia Privigen nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi Zmogaus normaliuoju imunoglobulinu jau ilgg laikg gydomi imunodeficito sindromu ir imuninés
sistemos sutrikimais sergantys zmonés, pakako trijy nedideliy tyrimy Privigen veiksmingumui ir
saugumui jrodyti. Siuose tyrimuose Privigen nebuvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios
medziagos) ar kitais vaistais.

Pirminio imunodeficito sindromas

Atliekant pirmajj tyrima, Privigen buvo gydomi 80 PIS serganciy pacienty, vaisto infuzijas atliekant kas
tris ar keturias savaites. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo per vienus gydymo metus
iSsivyscCiusiy sunkiy bakteriniy infekcijy skaicius. Pacientams diagnozuota vidutiniSkai 0,08 sunkios
infekcijos per metus. Kadangi Sis skaicius yra mazesnis uz iS anksto nustatytg ribine verte - vieng
sunkig infekcijg per metus, tai rodo, kad pakaitiné terapija Privigen yra veiksminga.

Imunomoduliacinis gydymas

Antrame tyrime Privigen buvo skiriamas 57 ITP sergantiems pacientams dvi dienas i$ eilés. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo didziausia per savaite po gydymo pasiekta trombocity koncentracija
kraujyje. Atliekant §j tyrima, 81 proc. (46 iS 57) pacienty kraujyje trombocity koncentracija bent kartg
tyrimo metu virsijo saugig 50 min. trombocity viename mililitre kraujo riba. Sie rezultatai parode, kad
imunomoduliacinis gydymas vaistu Privigen yra veiksmingas.

TreCiame tyrime buvo vertinamas Privigen poveikis 28 LUDP sergantiems pacientams, kuriems

24 savaites kas tris savaites buvo skiriamas Privigen. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientuy,
kuriy buklé pageréjo (atsizvelgiant | mazesnj ranky ir kojy negalios vertinimo pagal 10 baly negalios
vertinimo skale balg), skaicius. Atliekant $j tyrima, 61 proc. (17 iS 28) pacienty gydymas buvo
veiksmingas ir negalig sumazino bent vienu balu pagal negalios vertinimo skale. Pacientams
diagnozuota negalia sumazéjo vidutiniskai 1,4 balo.

Tymuy ligos prevencija
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Jau seniai Zinoma, kad Zzmogaus normaliojo imunoglobulino sudétyje esantys antiklinai pries tymus
apsaugo nuo tymy infekcijos ir sumazina komplikacijy rizikqg Zzmonéms, kuriems kyla rizika susirgti
sunkios formos liga, ypac kai jis skiriamas netrukus po to, kai virusas patenka | Zmogaus organizma.
Tokig iSvada patvirtina medicininéje literatliroje paskelbti Siy vaisty vartojimo tyrimai.

Su Privigen atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokoluose.
Kokie yra Privigen salutiniai reiskiniai ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Privigen Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi Privigen Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, skausmas (jskaitant nugaros, kaklo, ranky ir kojy, sgnariy ir veido skausma), karsciavimas,
Saltkrétis ir | gripg panasis simptomai.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai yra labiau tikétini, kai vaistas lasinamas | veng dideliu greiciu, taip
pat esant sumazéjusiai imunoglobulino koncentracijai kraujyje arba kai vaistas lasinamas pacientams,
kurie anksciau néra vartoje Zmogaus normaliojo imunoglobulino ar nevartojo jo ilga laikotarpi.

Privigen negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas imunoglobulino A (IgA) trukumas (labai
mazas jo kiekis) ir kuriy organizme yra IgA veikiandiy antikiiny. Siems pacientams vaistas gali sukelti
sunkig alergine reakcija (anafilaksijq). Privigen negalima skirti pacientams, sergantiems I arba II tipo
hiperprolinemija (genetiniu sutrikimu, dél kurio kraujyje susidaro didelé aminortigsties prolino
koncentracija).

Kodél Privigen buvo patvirtintas ES?

Nustatyta, kad Privigen sumazina infekcijos rizikg PIS sergantiems pacientams ir malSina ITP ir LUDP
simptomus. Remiantis Siais rezultatais, taip pat tikimasi, kad Privigen susvelnins Guillain-Barré
sindromo, Kawasaki ligos ir daugiazidininés motorinés neuropatijos simptomus.

Zmogaus normaliojo imunoglobulino, pvz., Privigen, vartojimas siekiant padéti iSvengti tymy
zmoneéms, kuriems kyla rizika susirgti sunkios formos liga, pladiai pripazjstamas. Paskelbti tyrimai
parodeé, kad Sie vaistai gali apsaugoti nuo tymy. Todél manoma, kad Privigen veiksmingai apsaugo nuo
tymy infekcijos.

Europos Sajungoje vaistai, kuriy sudétyje yra Zmogaus normaliojo imunoglobulino, vartojami nuo
praéjusio amziaus devintojo desimtmecio. Privigen Salutinis poveikis yra panasus | kity tos pacios
klasés vaisty sukeliamg Salutinj poveikj; paprastai jis blina lengvas arba vidutinio sunkumo ir laikinas.
Vartojant Privigen retais atvejais gali pasireiksti sunkds Salutiniai reiskiniai, jskaitant sunkias alergines
reakcijas.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Privigen nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Privigen
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Privigen
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Privigen vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Privigen Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Privigen

Privigen jregistruotas visoje ES 2008 m. balandzio 25 d.

Daugiau informacijos apie Privigen, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolus, rasite Agenturos
tinklalapyje adresu:: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/privigen.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-06.
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