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Flebogamma DIF?

imunoglobulina umana normala

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Flebogamma DIF. Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz
uman (CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de
introducere pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Flebogamma DIF.

Ce este Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF este o solutie perfuzabila (picurare in vena). Contine substanta activa imunoglobulina
umand normala.

Pentru ce se utilizeaza Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF se utilizeaza la pacientii care au nevoie de mai multi anticorpi in sdnge pentru a lupta
impotriva infectiilor si altor boli. Se utilizeaza in tratamentul urmatoarelor afectiuni:

e sindroame de imunodeficientd primara (SIP, incapacitatea din nastere de a produce suficienti
anticorpi);

o hipogamaglobulinemie (nivel scazut de anticorpi) la pacienti cu:

- leucemie limfocitara cronica (un cancer al unui tip de globule albe) si infectii bacteriene
frecvente, dupa ce profilaxia cu antibiotice a esuat;

- mielom multiplu (alt tip de cancer al unui tip de globule albe) si infectii bacteriene frecvente, la
care vaccinarea impotriva bacteriilor pneumococice a esuat;

— transplant de celule stem (sanguine) hematopoietice (pacienti care primesc celule stem de la
un donator compatibil pentru a-i ajuta sa-si refaca maduva osoasa).

! Cunoscut anterior sub denumirea de Flebogammadif.
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e sindromul imunodeficientei umane dobandite (SIDA) la copii care au HIV din nastere si prezinta
infectii frecvente.

Flebogamma DIF se utilizeaza, de asemenea, in tratamentul anumitor tulburari ale sistemului imunitar:

e purpura trombocitopenica idiopatica (PTI), o afectiune in care nu se produc suficiente trombocite in
sange;

e sindromul Guillain Barré, care cauzeaza inflamatii multiple ale nervilor in organism;
e boala Kawasaki, care cauzeaza inflamatii multiple ale mai multor organe in organism.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa de catre un medic sau de catre
o asistenta medicald, dar si pacientii (sau cei care fi ingrijesc) o pot administra, daca au fost instruiti in
acest sens. Doza si frecventa perfuziei depind de boala tratata si pot fi adaptate, la nevoie, in functie
de raspunsul pacientului. Pentru informatii complete, consultati Rezumatul caracteristicilor produsului
(care face parte, de asemenea, din EPAR).

Cum actioneaza Flebogamma DIF?

Substanta activa din Flebogamma DIF, imunoglobulina umana normala, este o proteina cu grad mare
de purificare extrasa din plasma umana (componenta a sangelui). Aceasta contine imunoglobulind G
(IgG), care este un tip de anticorp. IgG se utilizeaza ca medicament din anii ‘80 si are o gama larga de
actiune impotriva organismelor care pot cauza infectii. Flebogamma DIF actioneaza prin readucerea
valorilor anormal de mici de IgG din sange la valorile normale. in doze mai mari, medicamentul poate
ajuta la reglarea unui sistem imunitar anormal si la modularea raspunsului imunitar.

Flebogamma DIF este produs in mod similar cu Flebogamma, un alt medicament care contine
imunoglobulina umana normala, cu cateva etape suplimentare de purificare a produsului obtinut din
plasma umana.

Cum a fost studiat Flebogamma DIF?

Deoarece imunoglobulina umana normala se utilizeaza de mai mult timp pentru tratarea acestor boli, a
fost nevoie de numai douad studii mici pentru a stabili eficacitatea si siguranta administrarii
Flebogamma DIF la pacienti.

In primul studiu, care a cuprins 46 de pacienti cu SIP, medicamentul a fost administrat sub forma de
perfuzie o data la 21 pana la 28 de zile. Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de infectii
bacteriene grave aparute in decursul unui an de tratament.

Al doilea studiu a examinat utilizarea Flebogamma DIF la 20 de pacienti cu PTI. Principalul indicator al
eficacitatii a fost cea mai mare valoare de trombocite in sange obtinuta in timpul studiului de trei luni.

Flebogamma DIF nu a fost comparat cu alte tratamente in niciunul dintre studii.

Ce beneficii a prezentat Flebogamma DIF pe parcursul studiilor?

In primul studiu, pacientii au avut o medie de 0,021 infectii grave pe an. Deoarece valoarea se afld sub
pragul predefinit de o infectie pe an, acest lucru indica eficacitatea medicamentului in inlocuirea
anticorpilor pacientului.
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In cel de-al doilea studiu, pand la 14 (73%) din cei 19 pacienti care au rdmas in studiu au avut o
valoare a trombocitelor de peste 50 de milioane pe mililitru, cel putin o data pe parcursul studiului.

Care sunt riscurile asociate cu Flebogamma DIF?

In cazul administrarii de Flebogamma DIF pot apdrea ocazional efecte secundare precum frisoane,
dureri de cap, ameteala, febra, varsaturi, reactii alergice, greata, artralgie (dureri articulare), tensiune
arteriala mica si dureri lombare moderate. Rareori, imunoglobulina umana normala poate cauza o
scadere brusca a tensiunii arteriale si, in putine cazuri, soc anafilactic (o reactie alergica severa), chiar
si in cazul in care pacientul nu a manifestat anterior nicio reactie alergica la medicament.

Flebogamma DIF este contraindicat la persoanele care sunt alergice la imunoglobulina umana normala
sau la oricare dintre celelalte ingrediente sau la pacientii care sunt alergici la alte tipuri de
imunoglobuling, in special daca au deficienta (valori foarte mici) de imunoglobulina A (IgA) si au
anticorpi impotriva IgA. Medicamentul este contraindicat la pacientii cu intoleranta la fructoza (un tip
de zahar). La sugari si copii mici, este posibil ca intoleranta ereditara la fructoza sa nu fi fost inca
depistata, aceasta putand sa le fie fatala; prin urmare, acest medicament este contraindicat la sugari si
copii cu varsta mai mica de doi ani.

De ce a fost aprobat Flebogamma DIF?

Conform orientarilor actuale, medicamentele care s-au dovedit eficace in tratamentul pacientilor cu SIP
si al pacientilor cu PTI pot fi aprobate si pentru utilizarea in tratamentul tuturor tipurilor de
imunodeficienta primara, precum si al valorilor scdazute de anticorpi cauzate de cancerele de sange si
SIDA la copii. Aceste medicamente pot fi aprobate si pentru tratamentul pacientilor cu sindromul
Guillain Barré, al celor cu boala Kawasaki si al celor care sufera un transplant de celule stem
hematopoietice, fara a mai fi nevoie de studii specifice pentru aceste boli.

Prin urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiile Flebogamma DIF sunt mai mari decét riscurile asociate
si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Flebogamma DIF

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Flebogammadif, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 23 august 2007. La 2 septembrie 2010, denumirea
medicamentului a fost schimbata in Flebogamma DIF.

EPAR-ul complet pentru Flebogamma DIF este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Flebogamma DIF, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din
EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2012.
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