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ImmunoGam @

imunoglobulina humana contra a hepatite B 0

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avalia€ao (EPAR) relativo ao

ImmunoGam. O seu objectivo é explicar o modo como o Cos Medicamentos para Uso Humano
(CHMP) avaliou o medicamento a fim de emitir um pare{) averdvel a concessdo de uma autorizagdo
de introducdo no mercado, bem como as suas recomend

ImmunoGam. Q

‘
O que é o ImmunoGam? S (b

O ImmunoGam é uma solucao injectavel c% a substancia activa imunoglobulina humana
contra a hepatite B.

obre as condic¢bes de utilizacdo do

Para que é utilizado o Imn&%m?

O ImmunoGam é utilizado para |0nar protec¢do contra o virus da hepatite B. O ImmunoGam
proporciona uma protecc¢ao “p ’ Isto significa que fornece os anticorpos de que o organismo
necessita para combater o Vj em vez de estimular o organismo a produzir os seus proprios
anticorpos. O ImmunoGam e ser utilizado nos seguintes grupos de individuos que necessitem de
protec¢do imediata:

e Individuos exgos s |;entalmente ao virus e cujo estado em relagdo a vacinagdo completa seja
desconhecidg

e Doentes he
problem

sados (uma técnica de depuracdo do sangue utilizada em individuos com
ais). Nestes doentes, € utilizado até que a vacinacdo contra o virus se torne eficaz,

e Recé cidos cujas mées sejam portadoras do virus da hepatite B,

iduos em risco continuo de infecgdo pelo virus da hepatite B e que ndo tenham respondido a
vacinacgao.
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O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o ImmunoGam?

O ImmunoGam é administrado por injeccdo num musculo. E altamente recomendada a vacinacdo
contra a hepatite B de todos os individuos que recebam ImmunoGam.

Os individuos expostos acidentalmente ao virus devem receber pelo menos 500 unidade,

internacionais (Ul) logo que possivel e, de preferéncia, nas 24 a 72 horas seguintes §

doentes hemodialisados devem receber 8 a 12 Ul por quilograma de peso corporal a

maxima de 500 Ul, de dois em dois meses. Os recém-nascidos cujas maes sejam

da hepatite B devem receber 30 a 100 Ul/kg & nascenga ou assim que seja poﬁﬁ go apés o
n

nascimento. A administracdo podera ter de ser repetida até que os bebés derﬁ m uma resposta

imunitaria contra o virus ap6s a vacinagao. Por altimo, os individuos em rim nuo de infecgdo pelo
i

virus da hepatite B e que ndo tenham apresentado uma resposta imuniga a vacinacdo podem

receber 500 Ul (adultos) ou 8 Ul/kg (criangas) de dois em dois meses.

Os médicos devem ainda considerar outras orientagdes oficiais no ambi a escolha da dose e do
esquema de dosagem do ImmunoGam. @
Como funciona o ImmunoGam? O

purificado extraido do sangue humano. Os anticorpos inas que ocorrem no sangue e que

A substancia activa do ImmunoGam, a imunoglobulina %contra a hepatite B, € um anticorpo
ajudam o organismo a combater infec¢des e outras ncas. O ImmunoGam protege contra o virus da
hepatite B ao manter suficientemente elevados os niveis®de imunoglobulina humana contra a

hepatite B no sangue, para que esta se possa li virus e estimular o sistema imunitario para o

destruir. ¢

Europeia (UE) h4 muitos anos.
Como foi estudado o Imm@n?

Apesar de o ImmunoGam em si

Os medicamentos que contém imunoglob@ humanas contra a hepatite B ja sdo utilizados na Unido

r sido testado em modelos experimentais, o requerente

apresentou dados adequados e estudos em que foram utilizados medicamentos semelhantes.

O ImmunoGam foi investig
maes eram portadoras d
ao virus. Todos os indiv
hepatite B. O principal pa

estudo principal que envolveu 253 bebés recém-nascidos cujas
da hepatite B e 42 adultos que tinham sido potencialmente expostos
ue receberam ImmunoGam receberam igualmente a vacina contra a
etro de eficacia foi o numero de individuos que permaneceram livres de
infeccdo por he % doentes foram acompanhados durante até 1 ano. Dado que apenas um
numero reduzid Ixntos participou no estudo, a avaliacdo dos beneficios do medicamento
baseou-se princi nte nos resultados relativos a bebés.

Qual o cio demonstrado pelo ImmunoGam durante os estudos?

m foi eficaz na protecgéo contra a infec¢éo pelo virus da hepatite B. Dos 178 bebés que
o estudo, 174 (98 %) permaneceram livres de infecgdo por hepatite B. Este nivel de
proteccao é comparavel ao de tratamentos semelhantes descritos na literatura publicada. Os
resultados em adultos também proporcionaram algumas evidéncias que apoiam a demonstracao de
que o ImmunoGam protege contra a infecgdo pelo virus da hepatite B.
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Qual é o risco associado ao ImmunoGam?

Os efeitos secundarios associados ao ImmunoGam néo sao frequentes. No entanto, foram observados
os seguintes efeitos secundarios em 1 a 10 em cada 1000 doentes: dores de cabecga, tonturas, nauseas,
artralgia (dores nas articulacdes), dores nas costas, mialgia (dor muscular), fadiga (cansaco)

induracao (endurecimento do local da injec¢cdo), mal-estar geral, dor no local da injec¢ao e
(febre).

O ImmunoGam néo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alé

substancia activa ou a qualquer outro componente do medicamento, ou ainda a imu Julinas

possuam anticorpos contra a IgA.

Por que foi aprovado o ImmunoGam? K

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os eficios do ImmunoGam sao
superiores aos seus riscos, tendo recomendado a concessdo de uma autokizacdo de introducgéo no

mercado @

Outras informacoes sobre o ImmunoGam

Em 16 de Marco de 2010, a Comissdo Europeia concedeuy, a (@ﬂe Europe Limited uma Autorizacédo
de Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Eurofe, ara o medicamento ImmunoGam. A

Autorizacgdo de Introducdo no Mercado é valida durantgsgin nos, findos os quais podera ser
renovada.

tratamento com o ImmunoGam, leia o Folheto |

O EPAR completo sobre o ImmunoGam pode se‘ sultado aqui. Para mais informagdes sobre o
@tivo (também parte do EPAR).

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 0
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



