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Privigen (cilvéka normalais iminglobulins)
Privigen parskats vienkarsa valoda un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Privigen un kapeéc tas lieto?

Privigen ir zales, ko lieto, lai arstétu cilvékus, kuriem:

e pastav infekcijas risks, jo viniem nav pietiekami daudz antivielu, jo 1pasi iminglobulina G (IgG).
Antivielas ir olbaltumvielas asinis, kas palidz organismam cinities pret infekcijam. Tas ietver:

- cilvékus, kuri piedzimusi ar antivielu trikumu (primara imidndeficita sindroms, PID);

- cilvékus, kuriem péc dzimSanas rodas antivielu trikums (sekundarais imindeficita sindroms,
SID), kuriem ir zems IgG limenis un kuriem ir smagas infekcijas vai kas recidivé, neskatoties
uz arstésanu ar infekciju arstéSanai paredzétam zalem.

e pastav noteiktas iminsistémas slimibas, ko izraisa pasa organisma imdnsistéma, kas uzbrik
normalajiem audiem. So slimibu gadijuma Privigen palidz regulét imiinsistémas aktivitati
(imunomodulaciju). Tas cita starpa ir Sadas:

— primara imuna trombocitopénija (ITP), kad cilvékiem nav pietiekami daudz trombocitu
(sastavdalu, kas palidz asinim sarecét) un viniem ir augsts asinosanas risks;

- Gijéna-Baré sindroms vai hroniska iekaisiga demielinizéjoSa polineiropatija (CIDP) — nervu
iekaisuma slimibam, kas izraisa muskulu vajumu un nejutigumu;

— Kavasaki slimiba — slimiba, ko novéro galvenokart bérniem un kas izraisa asinsvadu
iekaisumu;

— multifokala motoriska neiropatija, nervu traucéjums, kas izraisa roku un kaju vajumu.

e viniem ir nepiecieSama aizsardziba pret masalam pirms vai péc to iedarbibas, jo vini ir paklauti
riskam un nevar sanemt vai nedrikst sanemt vakcinaciju pret masalam.

Sis zales satur aktivo vielu cilvéka normalo imanglobulinu.
Ka lieto Privigen?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi tadu
cilvéku arstésana, kuriem ir imlnsistémas traucéjumi.
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Sis zales ievada infiizijas veida véna (pa pilienam). Ievadi$anas biezums ir atkarigs no arst&jamas
slimibas un pacienta kermena masas. Kawasaki slimibas arstésanai Privigen jalieto kopa ar aspirinu
(acetilsalicilskabi).

Papildu informaciju par Privigen lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Privigen darbojas?

Privigen satur aktivo vielu cilvéka normalo iminglobulinu, kas sastav no antivielam, ko ekstrah&é un
attira no veselu cilvéku plazmas (asins skidras dalas). Cilvékiem ar primaro vai sekundaro imindeficitu
Privigen nodrosina trikstoso IgG, samazinot infekcijas risku. Augstakas devas Privigen palidz regulét
imansistémas aktivitati cilvékiem ar autoiminiem traucéjumiem. Cilvékiem, kuri ir uznémigi pret
masalam, Privigen nodrosina antivielas pret masalu virusu, kas palidz novérst infekciju un tas
komplikacijas.

Kadi Privigen ieguvumi atklati petijumos?

Ta ka cilvéka normalo iminglobulinu lietoja, lai ilgstosi arstétu cilvékus ar imiindeficita sindromu un
imunsistémas traucéjumiem, ar trim nelieliem pétijumiem pietika, lai noteiktu Privigen efektivitati un
dro$umu. Sajos pétijumos Privigen netika salidzinatas ar placebo (fiktivu arsté$anu) vai citam
terapijam.

Primarais imundeficita sindroms

Pirmaja pétijuma Privigen lietoja 80 pacientiem ar PID, un zales ievadija ik péc trim vai ¢etram
nedelam. Galvenais efektivitates raditajs bija nopietnu bakterialu infekciju skaits vienu gadu ilgas
arstésanas laika. Pacientiem bija vid&ji 0,08 nopietnas infekcijas gada. Ta ka tas ir mazak par ieprieks
noteikto robezlielumu, kas bija viena nopietna infekcija gada, tas norada, ka Privigen ir efektiva
aizstajterapija.

Imunmodulacija

Otraja pétijuma Privigen lietoja 57 pacientiem ar ITP divas dienas péc kartas. Galvenais efektivitates
raditajs bija augstakais trombocitu limenis asinis, kas tika sasniegts nedé|a péc arstésanas. Saja
pétijuma 81 % pacientu (46 no 57) trombocitu skaits vismaz vienu reizi pétijuma laika parsniedza
drosu slieksni — 50 miljonus trombocitu uz mililitru asinu. Sie rezultati liecindja, ka Privigen ir
efektivas iminmodulacija.

Tresaja pétijuma Privigen novértéja 28 pacientiem ar CIDP, kuri 24 nedélas sanéma Privigen ik péc
trim nedelam. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem novéroja stavokla
uzlabosanos, mérot péc roku un kaju nespéjas 10 punktu skalas punktu samazinasanas. éajé pétijuma
61 % pacientu (17 no 28) reag€ja uz arstéSanu ar uzlabojumu vismaz par vienu punktu invaliditates
skala. Vidéja uzlaboSanas bija par apméram 1,4 punktiem.

Masalu slimibu profilakse

Jau sen ir zinams, ka antivielas pret masalam, ko satur cilvéka normalas iminglobulinu saturosas
zales, novérs masalu infekciju un samazina komplikaciju risku cilvékiem, kuriem draud smaga slimiba,
jo Tpasi, ja tas lieto driz péc paklausanas virusa iedarbibai. To apstiprina medicinas literatira publicétie
pétijumi par So zalu lietoSanu.

Ar Privigen veiktie pétijumi ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojumos.
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Kadas ir Privigen blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Privigen, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Privigen blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,

sapes (tostarp, muguras, kakla, roku un kaju sapes, locitavas un sejas sapes), drudzis, drebuli un
gripai lidziga slimiba.

Dazas blakusparadibas var izpausties biezak, ja inflzijas ievada atri, ka ari pacientiem ar zemu
imanglobulina limeni vai pacientiem, kuri pirms tam vai ilgu laiku nav sanémusi cilvéka normalo
imunglobulinu.

Privigen nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir imdnglobulina A (IgA) deficits (loti zems limenis) un
antivielas pret IgA. Tas ir tapéc, ka tas Siem pacientiem var izraisit smagu alerdisku reakciju
(anafilaksi). Privigen nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir I vai II tipa hiperprolinémija (genétisks
traucéjums, kas izraisa augstu aminoskabes prolina limeni asinis).

Kapéc Privigen ir registréetas ES?

Tika pieradits, ka Privigen samazina infekcijas risku pacientiem ar PID, ka ari uzlabo ITP un CIDP
simptomus. Pamatojoties uz Siem rezultatiem, paredzams, ka Privigen atvieglos ari Gijéna-Baré
sindroma, Kavasaki slimibas un multifokalas motoriskas neiropatijas simptomus.

Cilvéka normala imanglobulina zalu, pieméram, Privigen, lietosana, lai palidzétu novérst masalas
cilvékiem ar smagas slimibas risku, ir visparatzita. Publicétie pétijumi liecina, ka Sis zales var
nodrosinat aizsardzibu pret masalam. Tapéc paredzams, ka Privigen efektivi novérs masalu infekciju.

Zales, kas satur cilvéka normalu im@nglobulinu, ES tiek lietotas kops 20. gadsimta astondesmitajiem
gadiem. Privigen blakusparadibas ir lidzigas citu tas pasas klases zalu blakusparadibam; tas
galvenokart ir vieglas lidz vidéji smagas un islaicigas. Lietojot Privigen, reti var rasties smagas
blakusparadibas, tostarp smagas alergiskas reakcijas.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Privigen, parsniedz So zalu radito risku, un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Privigen lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

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

Cita informacija par Privigen

2008. gada 25. aprill Privigen sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Privigen, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
adentlras timekla vietné:: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/privigen.

Lai iegGtu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar valsts kompetento iestadi.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Privigen

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2026. gada jinija.
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