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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Flebogamma DIF?
immunoglobulina normali umana

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Flebogamma DIF. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex jasal jaghti opinjoni favorevoli dwar I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u jispjega r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet tal-uzu ghal Flebogamma DIF.

X’inhu Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF huwa soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina). Dan fih is-sustanza attiva
immunoglobulina normali umana.

Ghal xiex jintuza Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF jintuza f'pazjenti li jkollhom bzonn aktar antikorpi fid-demm biex jghinuhom jirrezistu
kontra infezzjonijiet u mard iehor. Dan jintuza fit-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

e Sindromi ta’ immunodefi¢jenza primarja (PID, meta n-nies jitwieldu b’inabilita li jipproducu
bizzejjed antikorpi).
e Ipogammaglobulinemija (livelli baxxi ta’ antikorpi) f'pazjenti li:

— jkollhom lewkimja limfocitika kronika (kancer ta’ tip ta’ ¢ellola fid-demm bajda) u infezzjonijiet
batterjali frekwenti wara li jkun falla trattament preventiv bl-antibijotici;

- jkollhom mjeloma multipla (kancer iehor ta’ tip ta’ ¢ellola fid-demm bajda) u infezzjonijiet
batterjali frekwenti u li fil-kaz taghhom ma tkunx hadmet it-tilgima kontra I-batterja tal-
pnewmokokku;

— kellhom trapjant ta’ ¢elloli staminati (tad-demm) ematopojetic¢i (meta |-pazjent jircievi celloli
staminali minghand donatur jagbel mieghu biex jghinu jregga’ lura |-mudullun).

! Precedentement maghruf bhala Flebogammadif
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e Sindromu minn immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS) fi tfal li jkunu twieldu bI-HIV u jkollhom
infezzjonijiet frekwenti.

Flebogamma DIF jintuza wkoll biex jittratta certi disturbi fis-sistema immunitarja:

e Purpura trombocitopenika idjopatika (ITP), kundizzjoni fejn in-nies ma jkollhomx bizzejjed platelets
fid-demm;

e Is-sindromu Guillain-Barré, li jikkawza infjfammazzjonijiet multipli fin-nervituri fil-gisem;
e Il-marda Kawasaki, li tikkawza inffammazzjonijiet multipli f'diversi organi fil-gisem.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF jinghata permezz ta’ infuzjoni fil-vina minn tabib jew infermier/a, izda |-pazjenti (jew
min jiehu hsiebhom) jistghu jamministrawh huma stess wara li jkunu tharrgu. Id-doza u |-frekwenza
tal-infuzjoni jiddependu mill-marda li tkun ged tigi ttrattata, u jista’ jinhtieg li jkunu aggustati skont ir-
rispons tal-pazjenti. Ghad-dettalji kollha, ara s-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott (parti wkoll mill-
EPAR).

Kif jahdem Flebogamma DIF?

Is-sustanza attiva fi Flebogamma DIF, |-immunoglobulina normali tal-bniedem, hija proteina
ppurifikata hafna estratta mill-plazma (parti mid-demm) tal-bniedem. Din fiha I-immunoglobulina G
(IgG), li hija tip ta’ antikorp. L-IgG ilu jintuza bhala medic¢ina mit-tmeninijiet u jahdem b’diversi modi
kontra organizmi li jistghu jikkawzaw I-infezzjonijiet. Flebogamma DIF jahdem billi jregga’ ghan-
normal il-livelli baxxi u anomali tal-IgG fid-demm. F'dozi oghla jista’ jghin fl-aggustament tas-sistema
immunologika anomala u fil-modulazzjoni tar-rispons immunologiku.

Flebogamma DIF huwa maghmul bhal Flebogamma, li hija medic¢ina ohra li fiha I-immunoglobulina
normali tal-bniedem, b’xi passi zejda fil-purifikazzjoni tal-prodott mill-plazma tal-bniedem.

Kif gie studjat Flebogamma DIF?

Billi I-immunoglobulina normali tal-bniedem ilha tintuza fit-trattament ta’ dan il-mard, kien jehtieg isiru
biss zewg studji zghar biex jikkonfermaw I-effikacja u s-sikurezza ta’ Flebogamma DIF fil-pazjenti.

Fl-ewwel studju, li involva 46 pazjent bis-sindromu PID, il-medicina giet infuza kull 21 jum sa 28. II-
mizura ewlenija tal-kejl tal-effikacja kien I-ghadd ta’ infezzjonijiet batterici serji rregistrati matul
trattament ta’ sena.

It-tieni studju hares lejn I-uzu ta’ Flebogamma DIF f'20 pazjent bil-kundizzjoni ITP. Il-kejl ewlieni tal-
limitu tal-effika¢ja kien I-oghla livell ta’ platelets fid-demm li ntlahaq matul |-istudju ta’ tliet xhur.

Fl-istudji msemmija Flebogamma DIF ma tgabbel mal-ebda trattament iehor.

Liema benefi¢c¢ju wera Flebogamma DIF waqt dawn l-istudji?

Fl-ewwel studju, il-pazjenti kellhom medja ta’ 0.021 infezzjonijiet serji kull sena. Billi dan huwa inqgas
mill-kriterju predefinit ta’ infezzjoni wahda kull sena, dan juri li I-medicina hija effikaci biex
tissostitwixxi I-antikorpi fil-pazjenti.

Fit-tieni studju, 14 (73%) mid-19-il pazjent li baqghu jigu studjati kellhom ghadd ta' platelets oghla
minn 50 miljun platelet ghal kull millilitru tal-ingas darba wahda wagqt I-istudju.
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X'inhu r-riskju assocjat ma’ Flebogamma DIF?

Effetti sekondarji bhal tertir, ugigh ta’ ras, sturdament, deni, rimettar, reazzjonijiet allergici, nawzja,
artralgja (ugigh fil-gogi), pressjoni tad-demm baxxa u ugigh fil-parti t'isfel tad-dahar jistghu jsehhu xi
kultant bi Flebogamma DIF. L-immunoglobulina normali tal-bniedem rari tista’ tikkawza pressjoni tad-
demm baxxa u, fi ftit kazijiet, xokk anafilattiku (reazzjoni allergika serja) anke meta I-pazjent ma kellu
I-ebda reazzjoni allergika gabel ghall-medicina.

Flebogamma DIF m’ghandux jintuza f'persuni li huma allergi¢i ghall-immunoglobulina normali tal-
bniedem jew ghal kwalunkwe mill-ingredjenti I-ohra, jew f'pazjenti allergici ghal tipi ohra ta’
immunoglobulina tal-bniedem normali, spe¢jalment jekk ikollhom defi¢jenza (livelli baxxi hafna) ta’
immunoglobulina A (IgA) u jkollhom antikorpi kontra I-IgA. Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza
f'pazjenti li huma intolleranti ghall-fruttozju (tip ta’ zokkor). It-trabi u t-tfal zghar, jista’ jkollhom
intolleranza ghall-fruttozju ereditarja li ma tkunx ghadha giet dijanjostikata u tista’ tkun fatali;
ghalhekk, din il-medic¢ina m’ghandhiex tinghata lit-trabi u t-tfal li ghandhom angas minn sentejn.

Ghaliex gie approvat Flebogamma DIF?

Skont il-linji gwida attwali, dawk il-medicini li ntwera li huma effikaci fil-pazjenti bis-sindromu PID u fil-
pazjenti bil-kundizzjoni ITP jistghu jigu approvati wkoll ghall-uzu fit-trattament ta’ kull tip ta’
immunodefi¢jenza primarja, kif ukoll fit-trattament tal-livelli baxxi ta’ antikorpi kkawzati mill-kancer
tad-demm jew mill-AIDS fit-tfal. Jistghu jigu approvati wkoll ghat-trattament ta’ pazjenti bis-sindromu
Guillain-Barré, ta’ pazjenti bil-marda Kawasaki u ta’ pazjenti li jkun ged isirilhom trapjant ta’ celloli
staminati ematopojeti¢i, minghajr il-htiega li jsiru studji specifi¢i ghal dan il-mard.

Ghalhekk il-Kumitat CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Flebogamma DIF huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Izjed taghrif dwar Flebogamma DIF

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea ghal
Flebogammadif fit-23 ta’ Awwissu 2007. L-isem tal-medicina nbidel ghal Flebogamma DIF fit-2 ta’
Settembru 2010.

L-EPAR shih ta’ Flebogamma DIF jinsab fuq il-websajt tal-Agenzija ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
kura bi Flebogamma DIF, aqgra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'07-2012.
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