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ImmunoGam
imunoglobulina umana anti-hepatita B

Prezentul document este un rezumat al Raportului european publi
ImmunoGam. Documentul explicd modul in care Comitetul p
uman (CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avi
introducere pe piata si recomandarile privind conditiile de

Ce este ImmunoGam? Q

ImmunoGam este o solutie injectabila care substanta activa imunoglobulina umana anti-
hepatita B.

s
Pentru ce se utilizeaza Imnﬁ$am?

oduse medicamentoase de uz
favoarea acordarii autorizatiei de
izare pentru ImmunoGam.

ImmunoGam se utilizeaza pe £ C}Jra protectie impotriva virusului hepatitei B. ImmunoGam

asigura protectie ,pasiva”. Ac eamna ca furnizeaza anticorpii de care are nevoie organismul
pentru a lupta impotriva virus nu stimuleaza organismul sa produca propriii anticorpi.
ImmunoGam poate fi utili urmatoarele persoane care au nevoie de protectie imediata:

e persoane expuse adCidental la virus, despre care nu se cunoaste daca au fost vaccinate complet;

persoane care a ectlat sedinte de hemodializa (o tehnica de purificare a sangelui utilizata la
persoane c obleme renale). La acesti pacienti, se utilizeaza pana cand vaccinarea impotriva
e“eficace;

virusului d% i
nou-nasguti caror mame sunt purtatoare ale virusului;

e persoape risc continuu de infectie cu hepatita B care nu au raspuns la vaccinare.

Me | se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza ImmunoGam? @

ImmunoGam se administreaza sub forma de injectie in muschi. Se recomanda ca tuturor persoaﬁ@
carora li se administreaza ImmunoGam sa li se efectueze si un vaccin impotriva hepatitei B.

Persoanele expuse accidental la virus trebuie sa primeasca cel putin 500 de unitati internatio @ )
cat mai repede posibil, de preferinta in decurs de 24 pana la 72 de ore de la expunere. P are
au efectuat hemodializa trebuie sa primeasca 8-12 UI per kilogram de greutate corporald®pgna®la
maximum 500 UI la fiecare doua luni. Nou-nascutii ale cdror mame sunt purtatoare aleSjrusului

hepatitei B trebuie sa primeasca 30-100 UI/kg la nastere sau cat mai curand dupa nés . Este posibil
sa fie necesara repetarea administrarii pana cand bebelusii prezinta un raspuns imuni mpotriva
virusului dupd vaccinare. In sfarsit, persoanelor cu risc continuu de infectie cu tita B care nu au

prezentat un raspuns imunitar dupa vaccinare li se poate administra 500 U ulti) sau 8 UI/kg (la
copii) la fiecare doua luni.

Medicii trebuie sa ia in considerare si alte ghiduri oficiale atunci cand sele@ 0 doza si o schema de

dozare pentru ImmunoGam. @

L 2
Cum actioneaza ImmunoGam?
Substanta activa din ImmunoGam, imunoglobulina umana a @tité B, este un anticorp purificat
extras din sdngele uman. Anticorpii sunt proteine din sang ajuta organismul sa lupte impotriva

infectiilor si a altor boli. ImmunoGam protejeaza impotriva Vigusului hepatitei B mentinand nivelurile
din sange ale imunoglobulinelor umane anti-hepatita ficient de ridicate astfel incat sa se poata lega
de virus si sa poata stimula sistemul imunitar pentruea-| ruge.

Medicamentele care contin imunoglobuline uman@xepatité B sunt utilizate in Uniunea Europeana

(UE) de multi ani. \
Cum a fost studiat ImmunoGarrgb

Desi ImmunoGam in sine nu a fost fe Qﬂodele experimentale, solicitantul a prezentat date
suficiente din studii care au utilizat mente similare.

mame erau purtatoare ale vi 42 de adulti care fusesera potential expusi la virus. Tuturor celor

4
ImmunoGam a fost investigatai udiu principal la care au participat 253 de nou-nascuti ale caror
. )
care au primit ImmunoGam_li dministrat si un vaccin impotriva hepatitei B. Principala masura de

eficacitate a fost numarul soane care nu s-au infectat cu virusul hepatitei B. Pacientii au fost
urmariti timp de pana | . Intrucat studiul a implicat doar un numar mic de adulti, evaluarea
beneficiilor medicam i s-a bazat in principal pe rezultatele studiilor pe nou-nascuti.

Ce benefic&\ezentat ImmunoGam pe parcursul studiilor?

ImmunoGa eficace n protectia impotriva infectiei cu virusul hepatitei B. Din cei 178 de

re)au incheiat studiul, 174 (98%) nu s-au infectat cu virusul hepatitei B. Acest rezultat
il cu rata de protectie observata la tratamente similare in literatura publicata.

adulti au prezentat, de asemenea, unele dovezi auxiliare care au demonstrat ca

am protejeaza impotriva infectiei cu virusul hepatitei B.
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Care sunt riscurile asociate cu ImmunoGam?

Efectele secundare ale ImmunoGam nu sunt frecvente. Cu toate acestea, urmatoarele efecte # W
ra%s

secundare sunt observate la 1 pana la 10 pacienti din 1 000: dureri de cap, ameteala, greata,
(dureri ale articulatiilor), dureri de spate, mialgie (dureri musculare), fatigabilitate (oboseala

induratie (intarire la locul de injectare), indispozitie (senzatie de rau), durere la locul de ipj .%
pirexie (febra). K

ImmunoGam nu trebuie administrat persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (a ig) la
substanta activa, la oricare dintre celelalte ingrediente sau la imunoglobulinele uma pecial in
cazul in care prezinta deficientd (niveluri foarte scazute) de imunoglobulina A (IgA) s anticorpi

i
impotriva IgA. @

De ce a fost aprobat ImmunoGam? q
Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hot3 eneficiile ImmunoGam
sunt mai mari decat riscurile sale si a recomandat eliberarea unei’auto de introducere pe piata
pentru acest produs.

Alte informatii despre ImmunoGam:
Comisia Europeana a acordat Cangene Europe Limited o altorizatie de introducere pe piata pentru

ImmunoGam, valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la’16 martie 2010. Autorizatia de
introducere pe piata este valabild cinci ani, dupa car% fi reinnoita.

EPAR-ul complet pentru ImmunoGam este disponibil digi. Pentru mai multe informatii referitoare la
tratamentul cu ImmunoGam, a se consulta prospe (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data 1-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



