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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai %

ImmunoGam

Cilvéka B hepatita imunglobulins $

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) @ avilkums par ImmunoGam. Taja
ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)@:’ & Sis zales pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas izsniegSanas atzinumu un ieteikum munoGam lietoSanu.

J

Kas ir ImmunoGam? (D
ImmunoGam ir skidums injekcijam, kas satur elu cilvéka B hepatita iminglobulinu.

T

ImmunoGam lieto aizsardzibas nodrgéi gpret B hepatita virusu. ImmunoGam nodrosina “pasivu”
aizsardzibu. Tas nozimég, ka tas piega ivielas, kas organismam nepiecieSamas virusa apkarosanai,
nevis stimulé antivielu veidosanos Xanismé. ImmunoGam var lietot Sadiem cilvékiem, kuriem
nepiecieSama talitéja aizsardziba

Kapec lieto ImmunoGam?

o cilvékiem, kuri nejausi saskar s ar virusu un par kuriem zinams, ka vini nav pilniba vakcinéti;

- - —v

e pacientiem, kuriem ir hemodialize (asins attirisanas metode, ko izmanto cilvékiem ar nieru
darbibas traucéjum@v m pacientiem preparatu lieto, l1dz iedarbojas pret virusu ievadita

vakcina;

. jaundzimuéam mates ir ST virusa nésatajas;

e cilveékie ri népartraukti ir paklauti B hepatita infekcijas riskam un kuri nav reagéjusi pret
vakcinu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto ImmunoGam?

ImmunoGam injicé muskuli. Loti ieteicams visiem, kuri sanem ImmunoGam, ievadit ari vakcinu pret B
hepatitu.

Cilvékiem, kuri nejausi saskarusies ar virusu, jasanem vismaz 500 starptautiskas vienibas (SV) péc
iespéjas agrak un vélams 24-72 stundu laika péc saskares. Pacientiem, kuriem veic hemodializi, reizi
divos ménesos jasanem 8-12 SV uz kilogramu kermena masas, neparsniedzot maksimalo devu

500 SV. Jaundzimusajiem, kuru mates ir B hepatita virusa nésatajas, jasanem 30-100,5V/kg
dzim$anas bridi vai péc iesp&jas agrak péc dziméanas. ST deva var biit jalieto atkart bérnam péc
vakcinacijas rodas imuna atbildes reakcija pret virusu. Cilvékiem, kuri nepartrauk uti B hepatita
infekcijas riskam un kuriem nav bijusi imidna atbildes reakcija péc vakcinacijasyse 0S ménesos var

ievadit 500 SV (pieaugusajiem) vai 8 SV/kg (bérniem). /
Arstiem, izvéloties ImmunoGam devu un dozé$anas shému, janem véra a@ciélie ieteikumi.

Ka ImmunoGam darbojas? \

L 4
ImmunoGam aktiva viela, cilvéka B hepatita iminglobulins, ir attigt

cilvéka asinim. Antivielas ir asins olbaltumvielas, kas palidz org
slimibam. ImmunoGam aizsarga pret B hepatita virusu, uztur,
hepatita imtnglobulinu [Tmeni, lai tie varétu piesaistities vTr{

vielu ekstrakts, kas ieguts no
cintties ar infekcijam un citam
etiekami augstu cilvéka B
veicinat virusu iznicinasanu

imdnsistéma.

Cilvéka B hepatita iminglobulinus saturosas zales Eirops Savieniba (ES) lieto jau daudzus gadus.
Ka noriteja ImmunoGam izpeéete? (b

Lai gan pats ImmunoGam eksperimentalos m@nav parbaudits, pieteikuma iesniedzéjs
nodrosinaja atbilstoSus datus no pétijumiem, ku izmantotas lidzigas zales.

ImmunoGam ir aplikotas viena pamatp'@ iesaistot 253 jaundzimusos, kuru mates bija virusa
nésatajas, un 42 pieaugusos, kuri, igs mSs, bija saskarusies ar virusu. Visiem, kuri sanéma

ImmunoGam, ievadija ari B hepatita
kuriem neattistijas B hepatita infekCij

piedalijas tikai neliels skaits pieaﬁu
iegltos rezultatus.

. Galvenais efektivitates raditajs bija cilvéku skaits,
cientus novéroja lidz vienam gadam ilgi. Ta ka pétijuma
zalu ieguvumu vértéja, galvenokart nemot véra mazuliem

Kads ir ImmunoGa arbigums sajos pétijumos?

ImmunoGam efektiw a@ja pret B hepatita virusa infekciju. Pétijumam noslédzoties no 178
zidainiem 174 (9?0 ttistijas B hepatita infekcija. Tas ir salidzinams ar aizsardzibas pakapi, kada
novérota lidzigij m‘izru‘ré aprakstitiem terapijas lidzekliem. Ari pieauguSajiem iegitie rezultati
sniedza daz al

infekciju.

us pieradijumus, kas liecina, ka ImmunoGam aizsarga pret B hepatita virusa

Kads pastav risks, lietojot ImmunoGam?

ImmunoGam blakusparadibas neizraisa biezi. Tomér vienam lidz 10 no 1000 pacientiem ir novérotas
Sadas blakusparadibas: galvassapes, reibonis, slikta diiSa, artralgija (locitavu sapes), muguras sapes,
mialgija (muskulu sapes), nespéks (nogurums), induracija (sacietéjums injekcijas vieta), nespéks
(slikta passajita), sapes injekcijas vieta un pireksija (drudzis).
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ImmunoGam nedrikst lietot cilvéki, kuriem var bt paaugstinata jutiba (alergija) pret aktivo vielu,
kadu citu So zalu sastavdalu vai cilvéka iminglobuliniem, jo Tpasi A imdnglobulina (IgA) deficita (loti
zema limena) gadijuma un ja ir antivielas pret IgA.

Kapec ImmunoGam tika apstiprinatas?

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka ieguvums, lietojot ImmunoGam, parsniedz So
zalu radito risku, un ieteica izsniegt ImmunoGam registracijas apliecibu.

Cita informacija par ImmunoGam. %

Eiropas Komisija 2010. gada 16. marta izsniedza ImmunoGam registracijas ap@s deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Cangene Europe Limited. Registracijas a;l iIFderiga piecus
gadus, péc tam to var atjaunot.

Pilns ImmunoGam EPAR teksts ir atrodams Seit. Papildu zinas par érst%& ImmunoGam ir
pieejamas zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR). %
L 4

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjaunindja 01.2010. J :\
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



