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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Flebogamma DIF?

normalna ludzka immunoglobulina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Flebogamma DIF. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u

Ludzi (CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie leku Flebogamma DIF do obrotu, oraz zalecen sprawie stosowania leku.

Co to jest lek Flebogamma DIF?

Lek Flebogamma DIF jest roztworem do wlewu dozylnego. Substancjg czynna tego leku jest normalna

immunoglobulina ludzka.
W jakim celu stosuje sie lek Flebogamma DIF?

Lek Flebogamma DIF stosuje sie u pacjentow, ktdrzy potrzebujg zwiekszonej liczby przeciwciat we krwi,
aby zwalczac infekcje i inne stany chorobowe. Lek stosuje sie w leczeniu nastepujacych chorob:

e pierwotne niedobory odpornosci (PNO, dotyczy osdb od urodzenia niezdolnych do wytwarzania
odpowiedniej ilosci przeciwciat),
e hipoimmunoglobulinemia (niedobér przeciwciat) u pacjentéw:

— dotknietych chroniczng biataczka limfatyczng (rodzaj nowotworu biatych ciatek krwi) wraz z
nawracajacymi infekcjami bakteryjnymi, w przypadku ktérych zawiodta profilaktyka z uzyciem
antybiotykow;

— dotknietych szpiczakiem mnogim (inny rodzaj nowotworu biatych ciatek krwi) wraz z

nawracajacymi infekcjami bakteryjnymi u chorych, u ktérych zawiodta szczepionka przeciw
bakteriom typu pneumokokow;

1 Produkt znany wczesniej pod nazwa Flebogammadif.
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- po transplantacji krwiotwdrczych komoérek macierzystych (kiedy chory otrzymuje komorki
macierzyste od odpowiedniego dawcy w celu odtworzenia szpiku kostnego).

e zespodt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS) u dzieci zarazonych wirusem HIV od urodzenia, z
czestymi infekcjami.

Lek Flebogamma DIF stosuje sie rowniez w leczeniu nastepujacych zaburzen uktadu odpornosciowego:

¢ matoptytkowosc¢ samoistna (idiopatyczna plamica matoptytkowa, IPM) prowadzgca do niedoboru
ptytek krwi,

e zespdt Guillaina-Barrégo, powodujacy rozliczne ogniska zapalenia nerwdw w catym ciele,
e choroba Kawasakiego, prowadzgca do wielu stanéw zapalnych rozmaitych organéw w catym ciele.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Flebogamma DIF?

Lek Flebogamma DIF podaje we wlewie dozylnym lekarz lub pielegniarka, jednak odpowiednio
przeszkoleni pacjenci (lub ich opiekunowie) moga tez réwniez podawaé go samodzielnie. Dawka i
czestotliwos$¢ wlewu dozylnego jest uzalezniona od leczonej choroby, a u niektdrych pacjentéw dawka
moze wymagac skorygowania w zaleznosci od odpowiedzi. Szczegdtowe informacje znajduja sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Jak dziata lek Flebogamma DIF?

Substancja czynna leku Flebogamma DIF, normalna immunoglobulina ludzka, jest
wysokooczyszczonym biatkiem wyekstrahowanym z osocza ludzkiego (bedacego sktadnikiem krwi).
Zawiera on immunoglobuline G (IgG), ktdra jest typem przeciwciata. IgG stosuje sie jako lek od lat 80.
i wykazuje ona szerokg skutecznos¢ przeciwko mikroorganizmom, ktére mogg wywotywac zakazenia.
Dziatanie leku Flebogamma DIF polega na przywracaniu prawidtowego stezenia IgG we krwi

w przypadku jego obnizenia. W wyzszych dawkach moze on poméc w skorygowaniu nieprawidtowego
dziatania uktadu odpornosciowego i modulowaniu odpowiedzi immunologicznej.

Lek Flebogamma DIF wytwarza sie podobnie jak lek Flebogamma - inny lek zawierajacy normalng
immunoglobuline ludzka, z tym ze dla produktu Flebogamma DIF wprowadzono kilka dodatkowych
etapdéw oczyszczania produktu z osocza ludzkiego.

Jak badano lek Flebogamma DIF?

Ze wzgledu na to, ze normalne immunoglobuliny ludzkie stosuje sie w leczeniu tych chordb juz od
pewnego czasu, konieczne byto przeprowadzenie tylko dwdch niewielkich badan do potwierdzenia
skutecznosci i bezpieczenstwa leku Flebogamma DIF u pacjentéw.

W pierwszym badaniu z udziatem 46 pacjentéw z PNO lek podawano we wlewie dozylnym co 21 do
28 dni. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci leku bylta liczba ciezkich zakazen bakteryjnych podczas
trwajacego jeden rok leczenia.

W drugim badaniu oceniano zastosowanie leku Flebogamma DIF u 20 pacjentéw z IPM. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci leku byta najwyzsza liczba ptytek krwi, jaka zostata osiggnieta podczas
trzymiesiecznego badania.

W zadnym z tych badan nie poréwnywano leku Flebogamma DIF z zadnym innym leczeniem.
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Jakie korzysci ze stosowania leku Flebogamma DIF zaobserwowano w
badaniach?

W pierwszym badaniu u pacjentéw wystapito Srednio 0,021 ciezkich zakazen na rok. Jako ze liczba ta
pozostaje ponizej okreslonego z géry progu jednego zakazenia na rok, oznacza to, ze lek ten jest
skuteczny w zastepowaniu wtasnych przeciwciat pacjenta.

W drugim badaniu u 14 (73%) z 19 pacjentow, ktorzy pozostali w badaniu, poziom ptytek przynajmniej
raz w trakcie badania wzrdst powyzej 50 min na mililitr.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Flebogamma DIF?

Przy przyjmowaniu leku Flebogamma DIF sporadycznie mogg pojawic sie nastepujace dziatania
niepozadane: dreszcze, bdle glowy, zawroty gtowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, mdtosci,
bole stawdw, niskie cisnienie krwi i umiarkowany bél w dolnym odcinku plecow. W rzadkich
przypadkach normalna ludzka immunoglobulina moze powodowac gwattowny spadek cisnienia krwi, a
w niektorych przypadkach wstrzas anafilaktyczny (ciezkg reakcje alergiczng), nawet jezeli u pacjenta
nie wystepowata wczesniej reakcja alergiczna na ten lek.

Leku Flebogamma DIF nie wolno stosowac u oséb, u ktoérych wystepuje alergia na normalne
immunoglobuliny ludzkie lub ktorykolwiek inny sktadnik leku, ani u pacjentow z alergig na inne rodzaje
immunoglobulin, szczegdlnie w przypadku niedoboru (bardzo niskiego poziomu) immunoglobuliny A
(IgA) i wystepowania przeciwciat przeciwko IgA. Leku Flebogamma DIF nie wolno stosowac u
pacjentow z nietolerancjg fruktozy (typ cukru). Szczegdlne $rodki ostroznoséci nalezy zachowaé w
przypadku niemowlat i matych dzieci, gdyz nietolerancja fruktozy mogta nie by¢ u nich jeszcze
rozpoznana, co moze stwarza¢ zagrozenie dla zycia, dlatego leku nie wolno stosowac u niemowlat i
matych dzieci ponizej drugiego roku zycia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Flebogamma DIF?

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi, leki, ktérych skutecznos$¢ wykazano u pacjentéw z PNO oraz

u pacjentéw z IPM, mozna zatwierdzic¢ takze do stosowania we wszystkich typach pierwotnych
niedoboréw odpornosci, jak rowniez w obnizonym poziomie przeciwciat z powodu nowotwordw krwi lub
AIDS u dzieci. Mogg one takze by¢ zatwierdzane do leczenia pacjentow z zespotem Guillain-Barrégo,
pacjentéw z chorobg Kawasakiego oraz pacjentdéw po przeszczepie krwiotwdrczych komorek
macierzystych, bez koniecznosci wykonywania specjalnych badan dotyczacych tych chordb.

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Flebogamma DIF przewyzszajg ryzyko, i

zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Flebogamma DIF:

W dniu 23 sierpnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku
Flebogammadif do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 2 wrzesnia 2010 r. nazwe leku
zmieniono na Flebogamma DIF.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Flebogamma DIF znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Flebogamma DIF nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2012.
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