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Privigen (imunoglobulina normal humana)
Um resumo sobre Privigen e porque esta autorizado na UE

O gue é Privigen e para que é utilizado?

Privigen € um medicamento utilizado para apoiar o sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) em dois grupos principais de doentes:

e doentes em risco de infecdo por ndo possuirem anticorpos suficientes (também designados
«imunoglobulinas», proteinas que se encontram no sangue e que ajudam o organismo a combater
doencas). Estes doentes podem ser pessoas que nasceram com falta de anticorpos (sindrome da
imunodeficiéncia primaria, IDP). Estes incluem também pessoas que desenvolveram uma
deficiéncia de anticorpos apds o nascimento (sindrome da imunodeficiéncia secundaria, SID), com
baixos niveis de determinados anticorpos (denominados 1gG) e que sofrem de infe¢Bes graves, que
continuam a regressar e que ndo se curam com medicamentos usados no tratamento de infe¢des.

e Doentes com determinados distdrbios imunitarios. Neste grupo estao incluidos doentes com
trombocitopenia imunitaria primaria (TIP) que ndo tém plaquetas suficientes (componentes no
sangue que o ajudam a coagular) e que estdo em risco de sofrer hemorragias; doentes com
sindrome de Guillain-Barré ou polineuropatia desmielinizante inflamatdria crénica (PDIC),
distdrbios inflamatdérios dos nervos que provocam fragueza muscular e dorméncia; doentes com
doenca de Kawasaki, uma doenca que afeta principalmente criangas e que provoca inflamagéo dos
vasos sanguineos; e doentes com neuropatia motora multifocal (NMM), danos nos nervos que
causam fraqueza nos bracos e pernas.

O medicamento contém a substancia ativa imunoglobulina humana normal.
Como se utiliza Privigen?

Privigen s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento de doentes com falta de
anticorpos deve ser iniciado e monitorizado por um médico com experiéncia no tratamento dessas
doencas. O medicamento esté disponivel na forma de solugéo para perfusédo (administracéo gota a
gota) numa veia.

A dose e a frequéncia das perfusdes (frequéncia da administracdo) dependem da doenca a tratar.
Dependendo da resposta dos doentes ao tratamento, podem ser necessarios ajustes de dose.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Privigen, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Privigen?

A substancia ativa de Privigen, a imunoglobulina humana normal, é uma proteina altamente purificada
extraida do plasma humano (parte do sangue). Contém a imunoglobulina G (1gG), que é um tipo de
anticorpo. A IgG tem sido utilizada como medicamento desde a década de 1980 e possui uma extensa
atividade contra organismos causadores de infegcbes. O modo de acao de Privigen consiste em
restaurar os niveis anormalmente baixos de 1gG, repondo os seus valores normais no sangue. Em
doses mais altas, pode ajudar a ajustar um sistema imunitario anémalo e a modular a resposta
imunitéria.

Quais os beneficios demonstrados por Privigen durante os estudos?

Uma vez que a imunoglobulina humana normal tem sido utilizada para o tratamento destas doencas ha
bastante tempo, apenas foram necessarios trés pequenos estudos para estabelecer a eficacia e a
seguranca de Privigen em doentes, de acordo com as diretrizes atuais. Privigen nao foi comparado com
qualquer outro tratamento nos estudos.

No primeiro estudo, Privigen foi utilizado em 80 doentes com IDP, no decurso do qual o medicamento
foi administrado a cada trés ou quatro semanas. O principal parametro de eficacia foi o nimero de
infecOes bacterianas graves ao longo de um ano de tratamento. Os doentes apresentaram uma média
de 0,08 infe¢Bes graves por ano. Dado que este é um valor inferior ao limiar predefinido de uma
infecdo grave por ano, indica que o medicamento é eficaz como terapéutica de substituicao.

O segundo estudo analisou a utilizacdo de Privigen em 57 doentes com TIP. Privigen foi administrado
durante dois dias consecutivos. O principal parametro de eficacia foi o nivel de plaquetas sanguineas
mais elevado alcangado na semana apds Privigen ter sido administrado. Neste estudo, 46 (81 %) dos
57 doentes apresentaram uma contagem de plaquetas superior a 50 milhdes de plaquetas por mililitro
pelo menos uma vez durante o estudo, o que confirma que Privigen é eficaz na imunomodulagéo.

O terceiro estudo analisou a utilizagdo de Privigen para imunomodulacdo em 28 doentes com PDIC,
que receberam Privigen de trés em trés semanas durante um periodo de 24 semanas. O principal
parametro de eficacia foi o nUmero de doentes que apresentaram melhorias da sua incapacidade,
medidas por um decréscimo numa escala de 10 pontos de incapacidade nos seus bragos e pernas.
Neste terceiro estudo, 17 (61 %) dos 28 doentes responderam ao tratamento com melhorias de, pelo
menos, um ponto na escala de incapacidade. Em média, as melhorias foram de cerca de 1,4 pontos.

Quais sao os riscos associados a Privigen?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Privigen (observados em mais de 1 em cada
10 doentes) sao dores de cabeca, nauseas, dores (incluindo dores nas costas, no pesco¢o, nos
membros, nas articulacbes e no rosto), febre, arrepios e sintomas de tipo gripal.

Alguns dos efeitos secundarios sao mais provaveis com uma velocidade de perfusado elevada, em
doentes com niveis baixos de imunoglobulina, ou em doentes que nunca tenham recebido
anteriormente imunoglobulina humana normal ou que a recebam novamente apds um longo intervalo
de tempo. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Privigen,
consulte o Folheto Informativo.

O uso de Privigen esta contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a imunoglobulina humana
normal ou a qualquer um dos outros componentes, ou em doentes alérgicos a outros tipos de
imunoglobulinas, sobretudo quando apresentam deficiéncia (niveis muito baixos) de imunoglobulina A
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(IgA) e anticorpos contra a IgA. O uso de Privigen esta contraindicado em doentes com
hiperprolinemia tipo | ou Il (uma doenga genética que causa niveis elevados do aminoacido prolina no
sangue).

Porque esta Privigen autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Privigen sdo superiores aos seus
riscos e recomendou a concessdo de uma autorizagao de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Privigen?

A hemolise (degradacgao dos glébulos vermelhos) é um efeito secundario pouco frequente nos doentes
que recebem imunoglobulina humana normal (observado em menos de 1 em cada

100 administracdes). Foi anteriormente notificado que a hemdlise grave é ligeiramente mais frequente
com Privigen do que com outros medicamentos que contém a mesma substancia ativa. A empresa que
comercializa Privigen efetuou algumas altera¢gbes ao modo como o medicamento é fabricado para
reduzir este risco e esta a efetuar um estudo para monitorizar o efeito dessas alteracdes.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Privigen.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Privigen sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Privigen sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informac0es sobre Privigen

Em 25 de abril de 2016, Privigen recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, vélida para toda
a Unido Europeia.

Mais informacdes sobre Privigen podem ser encontradas no sitio da Internet da Agéncia:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Privigen.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 01-2019.
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