&
EUROPEAN MEDICINES AGENCY o
O

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/91202/2010

EMEA/H/C/1055 Q@
S

Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa A,

"0
ImmunoGam
immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalema@%by typu B

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Pubhczneg@prawozdama Oceniajacego (EPAR)
dla preparatu ImmunoGam. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produ Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, ha podstawie rzyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu ImmunoGam do obrotu oraz zalecen w spram@nkow stosowania preparatu.

Co to jest ImmunoGam? /\/§

Preparat ImmunoGam to roztwor do wstrzyki\@awierajqcy substancje czynng immunoglobuline
ludzka przeciw wirusowi zapalenia wqtroby%a

W jakim celu stosuje sie pre@ ImmunoGam?

Preparat ImmunoGam stosuje sie W zapewnienia ochrony przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B. Preparat ImmunoGam za a bierng ochrone . Oznacza to, ze lek nie pobudza organizmu do
wytwarzania przeciwciat, ale dos a organizmowi przeciwciata potrzebne do zwalczenia wirusa.
Preparat ImmunoGam mozna 5§)wac’ u nastepujacych oséb, ktdére potrzebujg natychmiastowej

ochrony: /\/

e U 0sOb, ktére mia’ry&adkowy kontakt z wirusem i nie wiadomo, czy przeszty petny cykl
szczepienia;

e U pacjentow poévntdializie (technika oczyszczania krwi stosowana u 0s6b z niewydolnoscig,

nerek). U t cjentow preparat jest stosowany dopdki szczepienie przeciwko wirusowi nie stanie
sie skutecz@
e u nowo w, ktorych matki sg nosicielkami wirusa;

ale zagrozonych zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B, ktore nie wykazuja
iedzi po szczepieniu.

L dostepny wytacznie na recepte.
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Jak stosowac preparat ImmunoGam?

Preparat ImmunoGam podaje sie we wstrzyknieciu domiesniowym. Zdecydowanie zaleca sie,
aby wszystkie osoby przyjmujace preparat ImmunoGam otrzymaty takze szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B. O
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Osoby przypadkowo narazone na kontakt z wirusem powinny jak najszybciej otrzymac co naﬁlej
500 jednostek miedzynarodowych (j.m.), najlepiej w ciagu 24-72 godzin po narazeniu. Q)
Hemodializowani pacjenci powinni otrzymywac 8-12 j.m. na kilogram masy ciata, mak Inie
500 j.m. co dwa miesigce. Noworodki, ktérych matki sg nosicielkami wirusa zapaleni troby typu B,
powinny otrzymac¢ 30-100 j.m./kg zaraz po urodzeniu lub jak najszybciej po urodz . Podanie moze
wymagac powtarzania do czasu uzyskania u noworodkéw odpowiedzi immunolo @ j przeciwko
wirusowi po szczepieniu. Natomiast osoby stale zagrozone zakazeniem wiruse alenia watroby
typu B, ktére nie wykazujg odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu, mm@rzymaé 500 j.m.
(dorosli) lub 8 j.m./kg (dzieci) co dwa miesigce. Q

Przy wyborze dawki i schematu dawkowania preparatu ImmunoGam l@e powinni takze uwzglednic
inne oficjalne wytyczne.

Jak dziata ImmunoGam? Q

Substancja czynna preparatu ImmunoGam, immunoglobulina\@'zka przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B, jest oczyszczonym przeciwciatem wydzieIon z krwi ludzkiej. Przeciwciata to biatka
wystepujace we krwi, ktére pomagajq w zwalczaniu za Qo i innych chordb. Preparat ImmunoGam
chroni pacjenta przed zakazeniem wirusem zapalenia by typu B poprzez utrzymywanie ludzkich
immunoglobulin przeciwko wirusowi zapalenia watro ypu B na poziomie dostatecznie wysokim, aby
mogty one zwigza¢ wirusa i pobudzi¢ uktad odpor@mwy do jego zniszczenia.

Leki zawierajace ludzkie immunoglobuliny prz 0 wirusowi zapalenia watroby typu B stosuje sie
w Unii Europejskiej (UE) od wielu lat.

Jak badano ImmunoGam? Q

Chociaz preparat ImmunoGam nie b dany w modelach eksperymentalnych, wnioskodawca
przedstawit odpowiednie dane z b #, w ktorych stosowano podobne leki.

Preparat ImmunoGam ocenian@jednym gtébwnym badaniu z udziatem 253 noworodkéw, ktérych
matki byty nosicielkami wirusa, i 42 oséb dorostych, ktére potencjalnie mogty mie¢ kontakt z wirusem.
Wszyscy pacjenci, ktorzy ;i(hali preparat ImmunoGam, otrzymali takze szczepionke przeciwko
zapaleniu watroby typ\g%wna_ miarg skutecznosci byta liczba osdb, u ktorych nie doszto do
zakazenia wirusem zapal€hia watroby typu B. Okres obserwacji pacjentéow wynosit do jednego roku.
Poniewaz do badani ';;czono matq liczbe oséb dorostych, oceny korzysci leku dokonano gtéwnie na
podstawie wynilsc'gj skanych u dzieci.

Preparat\}g%unoGam zapewnit skuteczng ochrone przeciwko zakazeniu wirusem zapalenia watroby
5_\;,3 178 dzieci, ktore zakonczyty badanie, u 174 (98%) nie doszto do zakazenia wirusem

em ochrony obserwowanym przy stosowaniu podobnych lekéw. Wyniki u oséb dorostych takze
ierdzajq, ze preparat ImmunoGam chroni przed zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B.
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu ImmunoGam? O

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu ImmunoGam wystepujg rzadko. Jedn

u 1-10 pacjentéw na 1000 obserwowano nastepujace dziatania niepozgdane: bdl gtowy, zawroty @Ny,
nudnosci, bole stawow, bdle plecow, bdle miesni, zmeczenie, stwardnienie tkanek w miejscu O
wstrzykniecia, zte samopoczucie, bél w miejscu wstrzykniecia i gorgczka. b

Preparatu ImmunoGam nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadV\Lr 0s¢
(uczulenie) na substancje czynng, ktérykolwiek ze sktadnikow produktu lub immunoglc@ny ludzkie,
zwtaszcza u osbéb z niedoborem (bardzo niskim poziomem) immunoglobuliny A (IgA)Q) torych obecne

sq przeciwciata przeciwko IgA. /\/
Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat ImmunoGam?/\/

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze @yéci ze stosowania
preparatu ImmunoGam przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwol na dopuszczenie
preparatu ImmunoGam do obrotu. t

Inne informacje dotyczace preparatu ImmunoGa@

W dniu 16 marca 2010 r. Komisja Europejska przyznata firmie@ngene Europe Limited pozwolenie na

dopuszczenie preparatu ImmunoGam do obrotu wazne w ca’rek nii Europejskiej. Pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu jest wazne przez piec lat, a nast ie moze zostac¢ przedtuzone.
Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Immun znajduje sie tutaj. Dodatkowe informacje
o leczeniu preparatem ImmunoGam znajdujq sie w dla pacjenta (takze czesci EPAR).

Data ostatniej aktualizacji: 01-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



