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Privigen (imunoglobulina umana normala)
O prezentare generala a Privigen si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Privigen si pentru ce se utilizeaza?

Privigen este un medicament utilizat pentru sprijinirea sistemului imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) la doua categorii principale de pacienti:

e pacienti care prezinta risc de infectie din cauza ca nu au suficienti anticorpi (numiti si
imunoglobuline, proteine din sange care ajuta organismul sa lupte impotriva bolilor). Acesti
pacienti pot fi persoane care s-au nascut cu deficit de anticorpi (sindromul imunodeficientei
primare, SIP). Printre ei se numara si persoanele la care deficitul de anticorpi a aparut dupa
nastere (sindromul imunodeficientei secundare, SIS), care au niveluri scazute ale anumitor
anticorpi (numiti IgC) si care sufera de infectii grave, care continud sa revina si care nu se vindeca
cu medicamentele utilizate pentru tratamentul infectiilor.

e pacienti cu anumite tulburari imunitare. Printre acestia se numara pacientii cu trombocitopenie
imunad primara (TIP), care nu au suficiente trombocite (componente ale sangelui care ajuta la
coagularea acestuia) si care prezinta un risc crescut de sangerare, pacientii cu sindromul Guillain-
Barré sau cu polineuropatie demielinizanta inflamatorie cronica (PDIC), tulburari inflamatorii ale
nervilor care duc la slabiciune musculara si amorteald, pacientii cu boala Kawasaki, o boala care
apare in special la copii si care cauzeaza inflamarea vaselor de sdnge, si pacientii cu neuropatie
motorie multifocala (NMM), lezarea nervilor care cauzeaza slabiciune la nivelul bratelor si
picioarelor.

Medicamentul contine substanta activa imunoglobulind umana normala.
Cum se utilizeaza Privigen?

Privigen se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul pacientilor cu deficit de
anticorpi trebuie initiat si urmarit de un medic cu experienta in tratarea acestor afectiuni.
Medicamentul este disponibil sub forma de solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vena).

Doza si frecventa perfuziilor (cat de des sunt administrate) depind de boala tratatd. Poate fi necesara
ajustarea dozei in functie de raspunsul pacientilor la tratament.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Privigen, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Privigen?

Substanta activa din Privigen, imunoglobulina umana normald, este o proteina inalt purificata extrasa
din plasma umana (componentd a sangelui). Aceasta contine imunoglobulina G (IgG), care este un tip
de anticorp. IgG se utilizeaza ca medicament din anii 1980 si prezinta un spectru larg de actiune
fmpotriva organismelor care pot cauza infectii. Privigen actioneaza prin readucerea valorilor anormal de
mici de IgG la valorile sale normale in sange. Tn doze mai mari, medicamentul poate ajuta la reglarea
unui sistem imunitar anormal si la modularea raspunsului imunitar.

Ce beneficii a prezentat Privigen pe parcursul studiilor?

Deoarece imunoglobulina umana normala se utilizeaza de multa vreme pentru tratarea acestor boli, in
conformitate cu ghidurile actuale a fost nevoie de numai trei studii de mici dimensiuni pentru a
confirma eficacitatea si siguranta administrarii Privigen la pacienti. in aceste studii, Privigen nu a fost
comparat cu alte tratamente.

Tn primul studiu, Privigen a fost utilizat la 80 de pacienti cu SIP, medicamentul fiind administrat prin
perfuzie la intervale de trei sau patru saptamani. Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de
infectii bacteriene grave aparute in decursul unui an de tratament. Media de infectii grave la pacienti a
fost de 0,08 pe an. Deoarece se afla sub pragul predefinit de o infectie grava pe an, aceasta valoare
indica eficacitatea medicamentului ca terapie de substitutie.

Al doilea studiu a evaluat utilizarea Privigen la 57 de pacienti cu TIP. Privigen a fost administrat in doua
zile consecutive. Principalul indicator al eficacitatii a fost cea mai mare valoare a trombocitelor in sange
obtinutd in decurs de o sdptdmana de la administrare. In acest studiu, 46 (81 %) din cei 57 de pacienti
au ajuns la o valoare a trombocitelor de peste 50 de milioane pe mililitru cel putin o data pe parcursul
studiului. Aceasta confirma faptul ca Privigen este eficace in imunomodulare.

Un al treilea studiu a analizat utilizarea Privigen pentru imunomodulare la 28 de pacienti cu PDIC,
carora li s-a administrat Privigen la intervale de trei saptamani, pe o perioada de 24 de saptamani.
Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de pacienti care au prezentat o ameliorare a
invaliditatii, masurata in functie de reducerea gradului de invaliditate de la nivelul bratelor si picioarelor
pe o scara de 10 puncte. Tn acest al treilea studiu, 17 (61 %) din cei 28 de pacienti au rdspuns la
tratament prezentand o ameliorare de cel putin 1 punct pe scara de apreciere a invaliditatii.
Ameliorarea medie a fost de aproximativ 1,4 puncte.

Care sunt riscurile asociate cu Privigen?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Privigen (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt dureri de cap, greatd, durere (inclusiv la nivelul spatelui, gatului, membrelor, articulatiilor si
fetei), febra, frisoane si simptome asemanatoare gripei.

Unele reactii adverse sunt mai probabile in cazul unei viteze mari de perfuzare la pacientii cu valori
scazute ale imunoglobulinei sau la pacientii carora nu li s-a mai administrat anterior sau de multa
vreme imunoglobulind umana normala. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Privigen,
cititi prospectul.
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Privigen este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la imunoglobulina umana
normald sau la oricare dintre celelalte ingrediente, precum si la pacientii care sunt alergici la alte tipuri
de imunoglobuline, Tn special in cazurile in care prezinta deficienta (valori foarte scazute) de
imunoglobulind A (IgA) si au anticorpi impotriva IgA. Privigen este contraindicat la pacientii cu
hiperprolinemie de tip I sau II (o tulburare genetica care determina concentratii ridicate ale
aminoacidului prolind in sange).

De ce este Privigen autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca beneficiile Privigen sunt mai mari decat
riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Privigen?

Hemoliza (distrugerea globulelor rosii) este o reactie adversa mai putin frecventa la pacientii carora li
se administreaza imunoglobulind umana normala (apare la mai putin de 1 doza din 100). Anterior,
aparitia hemolizei severe fusese raportata ca avand o frecventa usor mai mare in asociere cu Privigen
decat cu alte produse care contin aceeasi substanta activa. Compania care comercializeaza Privigen a
facut cateva schimbari in procesul de productie al medicamentului in vederea reducerii acestui risc si
este in curs de derulare a unui studiu pentru monitorizarea efectelor obtinute in urma schimbarilor.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Privigen, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Privigen sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Privigen sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Privigen

Privigen a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 25 aprilie 2008.
Informatii suplimentare sunt disponibile pe site-ul agentiei:

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2019.
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