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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Flebogamma DIF?

cilvéka normalais iminglobulins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Flebogamma DIF. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Flebogamma DIF lietoSanu.

Kas ir Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF ir infiziju Skidums (ievadisanai véna pa pilienam). Zaju aktiva viela ir cilvéka
normalais imunglobulins.

Kapéc lieto Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF lieto pacientiem, kuriem asinis nepiecieSamas vairak antivielu, lai palidzétu cinieties
ar infekcijam un citdm slimibam. Sis zales lieto $adu slimibu arstésanai:

e primara imindeficita sindromi (PID - iedzimta nespéja razot pietiekami daudz antivielu).
e hipogammaglobulinémija (zems antivielu limenis) pacientiem, kuriem ir:

— hroniska limfoleikoze (balto asins Stinu veida vézis) un bieZas bakterialas infekcijas péc
nesekmigas profilaktiskas arstéSanas ar antibiotikam;

- multipla mieloma (vél viens balto asins Stinu véza veids) un biezas bakterialas infekcijas
pacientiem péc nesekmigas vakcinacijas pret pneimokoku baktérijam;

- pacientiem péc hematopoétisko (asins) cilmes Stinu transplantacijas (kad pacients ir sanémis
cilmes slinas no piemérota donora kaulu smadzenu atjaunosanas veicinasanai);

e ieglta imUndeficita sindroms (AIDS) bérniem, kas HIV ieguvusi piedzimstot, un kuriem biezZi ir
infekcijas.

! Tepriek$ pazistams ka Flebogammadif
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Flebogamma DIF lieto ari dazu im@nsistémas traucé&jumu arstésanai:

e idiopatiska trombocitopéniska purpura (ITP) - slimiba, kuras gadijuma asinis nav pietiekams skaits
trombocitu;

e Gijéna-Baré sindroms, kas organisma izraisa izkaisitus nervu iekaisumus;
e Kavasaki slimiba, kas organisma izraisa izkaisitus vairaku organu iekaisumus;

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF ievada véna inflzijas veida arsts vai medmasa, bet pacienti (vai to aprupétaji) pec
apmacibas var to darit pasi. Inflizijas deva un ievadiSanas biezums ir atkarigs no arstétas slimibas un
atkariba no pacienta atbildes reakcijas, iesp&jams, japielago. Plasaka informacija atrodama zalu
apraksta (kas ari ir dala no EPAR).

Ka Flebogamma DIF darbojas?

Flebogamma DIF aktiva viela — cilvéka normalais imtnglobulins ir augstas tiribas olbaltumviela, kas
izdalita no cilvéka plazmas (asinu sastavdalas). Tas satur imunglobulinu G (IgG), kas ir antivielas
veids. IgG lieto ka zales kops 20. gadsimta astondesmitajiem gadiem, un tam ir plass iedarbibas lauks
pret organismiem, kas var izraisit infekciju. Flebogamma DIF darbojas, atjaunojot anomali zemu IgG
[Tmeni asinis Iidz normalam limenim. Augstakas devas tas var palidzét korigét imlnsistémas
traucéjumus un modulét imunreakciju.

Flebogamma DIF izgatavo lidzigi ka Flebogamma - citas zales, kas satur cilvéka normalo
imdnglobulinu, ar daziem papildu posmiem, kuros zales attira no cilvéka plazmas.

Ka noriteja Flebogamma DIF izpete?

Ta ka cilvéka normalo iminglobulinu jau lieto So slimibu arstésanai, bija vajadzigi tikai divi nelieli
petijumi, lai apstiprinatu Flebogamma DIF iedarbigumu un nekaitigumu pacientiem.

Pirmaja pétijuma, iesaistot 46 PID pacientus, zales ievadija ik péc 21-28 dienam. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija nopietnu bakterialu infekciju skaits gadu ilgas arstéSanas laika.

Otraja pétijuma novértéja Flebogamma DIF izmantosanu 20 pacientiem ar ITP. Galvenais iedarbiguma
raditajs bija augstakais trombocitu skaits, kas sasniegts tris ménesu ilga pétijuma laika.

Sajos pétijumos Flebogamma DIF netika salidzinatas ar citam zalém.
Kadas bija Flebogamma DIF prieksrocibas sajos pétijumos?

Pirmaja pétijuma pacientiem vidé&ji bija 0,021 nopietna infekcija gada laika. Ta ka tas ir mazak par
ieprieks noteikto robezlielumu, kas bija viena infekcija gada, tas norada, ka Sis zales ir iedarbigs
pacienta antivielu aizstasanas lidzekilis.

Otraja pétijuma 14 no 19 pacientiem (73%) trombocitu skaits pétijuma laika vismaz vienreiz
parsniedza 50 miljonus/ml.
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Kads risks pastav, lietojot Flebogamma DIF?

Lietojot Flebogamma DIF atseviSkos gadijumos var novérot Sadas blakusparadibas: drebulus,
galvassapes, reiboni, paaugstinatu temperatiiru, vemsanu, alerdiskas reakcijas, sliktu dasu, artralgiju
(sapes locitavas), pazeminatu asinsspiedienu un vidéji stipras sapes muguras lejasdala. Retos
gadijumos cilvéka normalais iminglobulins var izraisit pékSnu asinsspiediena pazeminasanos, un
atseviskos gadijumos, anafilaktisko Soku (smagu alergisku reakciju) ari tad, ja pacientam ieprieks nav
bijusi alergiska reakcija uz Sim zalém.

Flebogamma DIF nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret cilvéka normalo
imdnglobulinu vai kadu citu So zalu sastavdalu, vai pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret citiem
imdnglobulina tipiem, seviski, ja viniem ir imdnglobulina A (IgA) deficits (loti zems limenis) un
antivielas pret IgA. Flebogamma DIF nedrikst lietot pacienti, kas nepanes fruktozi (cukura veidu).
Zidainiem un maziem bérniem iedzimta fruktozes nepanesiba var vél nebit diagnosticéta un var izraisit
letalas sekas, tapéc Sis zales nedrikst dot zidainiem un bérniem lidz divu gadu vecumam.

Kapéec Flebogamma DIF tika apstiprinatas?

Saskana ar esosajam vadlinijam zales, kuru efektivitate ir pieradita PID pacientiem un ITP pacientiem,
var apstiprinat ari visu primara imindeficita veidu arstésanai, ka ari zema antivielu llmena gadijuma
bérniem, ko izraisijis asins vézis un AIDS. Tas var apstiprinat ari, lai arstétu pacientus ar Gijéna-Baré
sindromu, Kavasaki slimibu un hematopoétisko cilmes Siinu parstadisanas gadijuma, bez
nepiecieSamibas veikt Tpasus pétijumus So slimibu gadijumos.

Tapéc CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Flebogamma DIF, parsniedz $o zalu radito risku,
un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Flebogamma DIF

Eiropas Komisija 2007. gada 23. augusta izsniedza Flebogammadif redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba. Zalu nosaukumu 2010. gada 2. septembri nomainija uz Flebogamma DIF.

Pilns Flebogamma DIF EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Flebogamma DIF pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu
vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 07.2012.
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