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Kiovig (cilvéka normalais imiunglobulins)
Kiovig parskats un kapéc tas ir registretas ES

Kas ir Kiovig un kapeéc tas lieto?

Kiovig ir zales, ko lieto, lai stiprinatu imiansistému (organisma dabisko aizsargsistému) divam
galvenajam pacientu grupam:

e pacientiem, kuriem ir infekcijas risks, jo viniem nav pietiekams daudzums antivielu (ko sauc ari par
imdnglobuliniem — olbaltumvielam asinis, kas palidz organismam cinities ar slimibam). Tie var bat
cilveki, kuri piedzimusi ar antivielu trikumu (primara imandeficita sindroms, PID). Saja grupa ir
ieklauti arT pacienti, kuriem antivielu trikums radies péc dzimSanas (sekundara imindeficita
sindroms, SID), kuriem ir zems noteiktu antivielu (dévétu par IgG) limenis un kuriem ir smagas
infekcijas, kas recidivé un ko nevar izarstét ar infekciju arstésanai paredzétam zalém;

e pacientiem ar noteiktiem imunitates traucéjumiem. Tie var but primaras imunas trombocitop€nijas
(ITP) pacienti, kuriem asinis nav pietiekami daudz trombocitu (asins sastavdalu, kas palidz tam
sarecét) un kuriem ir augsts asinosanas risks, pacienti ar Gijéna-Baré sindromu vai hronisku
iekaisigu demielinizéjosu polineiropatiju (CIDP), ar nervu iekaisumiem, kas izpauzas ka muskulu
vajums un nejutigums, pacienti ar Kavasaki slimibu, ar ko slimo galvenokart bérni un kas izraisa
asinsvadu iekaisumu, un pacienti ar multifokalu motorisku neiropatiju (MMN) — nervu bojajumu,
kas izraisa roku un kaju vajumu.

Sis zales satur aktivo vielu cilvéka normalo imidnglobulinu.

Ka lieto Kiovig?

Kiovig var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana pacientiem, kuriem trikst antivielu, jauzsak un
jauzrauga arstam ar pieredzi $adu slimibu arstésana.

Sis zales tiek ievaditas infGzijas veida véna (pa pilienam). Infazijas deva un ievadidanas biezums ir
atkarigi no arstéjamas slimibas un no ta, cik sekmigi slimiba tiek kontroléta.

Papildu informaciju par Kiovig lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Kiovig darbojas?

Kiovig aktiva viela ir cilvEka normalais imanglobulins — augstas tiribas olbaltumviela, kas izdalita no
cilvéka plazmas (asinu sastavdalas). Tas satur imunglobulinu G (1gG), kas ir antivielas veids. 1gG lieto
ka zales kops 20. gadsimta 80. gadiem, un tam ir plass iedarbibas lauks pret organismiem, kas var
izraisit infekciju. Kiovig darbojas, atjaunojot anomali zemu IgG limeni asinis lidz normalam robezam.
Augstakas devas tas var palidzet korigét iminsistémas traucéjumus un modulét iminreakciju.

Kadi Kiovig ieguvumi atklati petijumos?

Ta ka cilvéka normalo iminglobulinu jau ilgu laiku lieto So slimibu arstésanai un to veic saskana ar
esoSajam vadlinijam, bija vajadzigi Cetri nelieli pétijumi, lai noteiktu Kiovig iedarbigumu un droSumu
pacientiem.

Pirmaja pétijuma Kiovig ka antivielu aizstajéju 22 PID pacientiem, kuriem imunglobulina Iimenis bija
loti zems vai ta nebija vispar. Kiovig infekciju novérsana un antibiotiku lietoSanas samazinasana bija
tikpat iedarbigas ka standartterapija.

Otraja pétijuma novértéja Kiovig lietoSanu, korigéjot iminsistémas traucéjumus 23 ITP pacientiem.
Kiovig bija iedarbigas trombocitu skaita palielinasana.

Tresaja un ceturtaja pétijuma ieklava kopuma 28 pacientus ar MMN. Kiovig bija iedarbigas muskulu
spéka saglabasana un pacientu darbnespéjas zuduma samazinasana.

Kads risks pastav, lietojot Kiovig?

Visbiezakas Kiovig blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir galvassapes,
hipertensija (augsts asinsspiediens), slikta diGsa (nelabums), izsitumi, nogurums, lokalas reakcijas,
pieméram, sapes, pietikums vai nieze injekcijas vieta, un drudzis. Dazu blakusparadibu izpausmes
varbitiba ir lielaka, ja infuziju veic atri, ka ari pacientiem ar zemu iminglobulina Iimeni, vai
pacientiem, kuri ieprieks$ vai ilgu laiku nav sanémusi Kiovig.

Kiovig nedrikst lietot cilvékiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alergija) pret cilvéka normalo
iminglobulinu vai kadu citu sastavdalu, vai pacientiem, kuri ir alergiski pret citiem imanglobulina
veidiem, jo Tpasi, ja viniem ir loti zems im@nglobulina A (IgA) limenis un antivielas pret IgA. Pilnu visu
blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Kiovig ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Kiovig iedarbojas uz PID, ITP un MMN. Pamatojoties uz iedarbibu uz Sim slimibam,
Kiovig var apstiprinat lietoSanai citu imindeficita veidu arstésana, ka ari tad, ja ir zems antivielu
I[iTmenis Gijéna-Baré sindroma, Kavasaki slimibas vai CIPD gadijuma bez nepiecieSamibas veikt Tpasus
pétljumus So slimibu gadijumos. Tapéc Eiropas Zalu adentidra noléma, ka ieguvums, lietojot Kiovig,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kiovig lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Kiovig lieto3anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Kiovig lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kiovig
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Kiovig

2006. gada 19. janvari Kiovig sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/EPAR/kiovig.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2019.03.
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