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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku §

ImmunoGam 5\'

immunoglobina tal-epatite B tal-bniedem 2

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropex@alutazzjoni (EPAR) ghal

ImmunoGam. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti inaliyghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tigg i tinghata awtorizzazzjoni ghat-

tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq iI*o ijiet ta' uzu ghal ImmunoGam.

X'inhu ImmunoGam? S

ImmunoGam hija soluzzjoni ghall-injezzjgnihs-sustanza attiva immoglobina tal-epatite B tal-

bniedem. \\
o

Ghalxiex tintuza ImmunoGa

@tezzjoni kontra I-virus tal-epatite B. ImmunoGam tipprovdi

i rovdi I-antikorpi li I-gisem ghandu bzonn sabiex jiggieled kontra
ipproduci tieghu stess. ImmunoGam tista’ tintuza fin-nies li gejjin,
medjata:

ImmunoGam tintuza sabiex tipB
protezzjoni ‘passiva’. Dan ifis
I-virus milli tistimula lill-gide
li ghandhom bzonn prote

Iz

e nies li gew esposti ¢cidentali ghall-virus li mhumiex maghrufa li kienu gew imlaggmin sew;

e pazjenti li kellh ijalizi (teknika ta’ tindif tad-demm uzata f'nies bi problemi fil-kliewi).
F'dawn il-pazjenti thmtuza sakemm it-tilgim kontra I-virus isir effettiv;

trabi tat-twelithli ommijiethom huma garriera tal-virus;
e nies figi ntinwu ta’ infezzjoni bl-epatite B li ma rrispondewx ghat-tilgim.

II—medi@s a’ tinkiseb biss bi preskrizzjoni medika.

@ brry Circus o Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom An agency of the European Union
%Iephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-Mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kif tintuza ImmunoGam? (D
ta

ImmunoGam tinghata bhala injezzjoni f'muskolu. Huwa rrakkomandat hafna li dawk kollha li jing W
ImmunoGam ghandhom jinghataw ukoll tilgima kontra I-epatite B. P %
Nies li gew esposti b’'mod accidentali ghall-virus ghandhom jinghataw mill-ingas 500 unita Q
internazzjonali (IU) mill-aktar fiss u preferibbilment fi zmien 24 sa 72 siegha mill-espozizzj jenti
li ssirilhom I-emodijalizi ghandhom jinghataw 8 sa 12 IU kull kilogramma ta’ piz tal-gi ssimu
ta’ 500 IU kull xahrejn. Trabi tat-twelid li ommijiethom huma garriera tal-virus tal—ep;&handhom
jinghataw 30 sa 100 IU/kg mat-twelid jew |-aktar fiss possibbli wara t-twelid. Jista’ j i dan ikun irid
jirrepeti ruhu sakemm it-trabi juru rispons immunitarju kontra I-virus wara t-tilgin: har, nies
b’riskju kontinwu ta’ infezzjoni minn epatite B li ma jkunux urew rispons immun%«/ara t-tilgim
jistghu jinghataw 500 IU (fl-adulti) u 8 IU/kg (fit-tfal) kull xahrejn.

It-tobba ghandhom jikkunsidraw ukoll il-gwida ufficjali meta jaghzlu d-doz iskeda ta’ dozagg ghal
ImmunoGam.

Kif tahdem ImmunoGam? b

Is-sustanza attiva ta’ ImmunoGam, immunoglobina tal-epatite B(@iedem, hija antikorp purifikat
mehud mid-demm tal-bniedem. L-antikorpi huma proteini @v li jghinu lill-gisem biex jiggieled
kontra infezzjonijiet u mard iehor. ImmunoGam tipprotegi ke |-virus tal-epatite B billi zzomm il-
livelli tal-immunoglobini tal-epatite B tal-bniedem fid-d\e w‘ aljin bizzejjed sabiex ikunu jistghu jehlu
mal-virus u jistimulaw lis-sistema immunitarja sabiex teqirdu

Medicini li fihom I-immunoglobini tal-epatite B tal- m ilhom jintuzaw fl-Unjoni Ewropea (UE) ghal
hafna snin.

0\

Kif giet studjata ImmunoGam? \

Ghalkemm ImmunoGam stess ma giet N\ta f'mudelli sperimentali, I-applikant ipprezenta dejta
@S .

adegwata minn studji li juzaw medicinsi

ImmunoGam (giet investigata fi’st@ehed principali li involva 253 tarbija tat-twelid li ommijiethom
kienu garriera tal-virus u 42 adu nu potenzjalment esposti ghall-virus. Dawk kollha li nghataw
ImmunoGam inghataw ukoll t’ ima Kontra I-epatite B. Il-kejl principali tal-effika¢ja kien in-numru ta’
nies li bagghu hielsa min ’mx i tal-epatite B. Il-pazjenti gew segwiti sa sena wara. Minhabba li
numru zghir biss ta’ adult involuti fl-istudju, |-evalwazzjoni tal-benefi¢¢ji tal-medicina kienet
ibbazata |-aktar fuq ir-riz it-trabi.

Liema benefi wera ImmunoGam waqt I-istudji mwettqa?

ImunoGam kien ttiv fil-protezzjoni kontra infezzjoni bil-virus tal-epatite B. Mill-178 tarbija i
temmew I—W 174 (98%) baqghu hielsa minn infezzjoni tal-epatite B. Dan jitgabbel ma’ rata ta’
ata bi trattamenti simili fir-ricensjoni ppubblikata. Ir-rizultati fl-adulti wkoll

protezzjo&
ipprovdms ess evidenza ta’ appogdg li turi li ImmunoGam tipprotegi kontra infezzjoni bil-virus tal-

epat
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ ImmunoGam? W(D

Effetti sekondarji b'ImmunoGam mhumiex komuni. Madankollu, |-effetti sekondarji li gejjin jigu
osservati f'pazjent wiehed sa 10 pazjenti kull 1,000: ugigh ta’ ras, sturdament, dardir, artralgjjaé(ugi
fil-gogi), ugigh fid-dahar, mijalgija (ugigh fil-muskoli), gheja, twebbis (twebbis fis-sit tal-inje N,
malaise (thossok ma' tiflahx), ugigh fis-sit tal-injezzjoni u pireksja (deni). K

ImmunoGam ma ghandhiex tintuza f'nies li jistghu ikunu ipersensittivi (allergici) ghas attiva,
ghal xi wiehed mill-ingredjenti I-ohrajn jew ghall-immunoglobini tal-bniedem, b’'mod s pfejn
ikollhom defi¢jenza (livelli baxxi hafna) ta’ immunoglobina A (IgA) u ghandhom I-an i kontra IgA.
Ghaliex giet approvata ImmunoGam? (b

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddeciedaili l-beneficcji ta’
ImmunoGam huma akbar mir-riskji taghha u rrakkomanda li tinghata ES zzjoni ghat-tgeghid fis-

suq
Informazzjoni ohra dwar ImmunoGam: @b

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid f% da fl-Unjoni Ewropea kollha ghal

ImmunoGam lil Cangene Europe Limited fis-16 ta’ Marzu 2 -awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
hija valida ghal hames snin, u wara dan tista’ tigi mg%d‘d
n. G

L-EPAR shih ghal ImmunoGam jista’ jigi kkonsultat
b’ImmunoGam, aqra |-Fuljett ta’ Taghrif (parti wko ill-EPAR).

aktar informazzjoni dwar trattament

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 01-2@10.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



