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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Flebogamma DIF?

normalny ludsky imunoglobulin

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spréavy (EPAR) o lieku Flebogamma DIF.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat
liek Flebogamma DIF.

€o je liek Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF je inflzny roztok (na kvapkanie do zily). Obsahuje ucinna latku normalny fudsky
imunoglobulin.

Na co sa liek Flebogamma DIF pouziva?

Liek Flebogamma DIF sa pouziva u pacientov, ktori potrebuju viac protilatok v krvi na boj proti
infekcidam a inym ochoreniam. Pouziva sa na liecbu tychto chorob:

e syndrém primarnej imunodeficiencie (PID, ak sa osoby narodili s neschopnostou produkovat
dostato¢né mnozstvo protilatok);

e hypogamaglobulinémia (nizke hladiny protildtok) u pacientov:

— s chronickou lymfocytovou leukémiou (rakovinou typu bielych krviniek) a ¢astymi
bakterialnymi infekciami po neucinnej preventivnej lieCbe antibiotikami;

— s mnohopocetnym myelémom (dalSou rakovinou typu bielych krviniek) a ¢astymi bakterialnymi
infekciami a u ktorych bolo ockovanie proti pneumokokovym baktéridm nelspesné;

- s transplantovanymi hematopoetickymi (krvnymi) kmeriovymi bunkami (v pripade, ak pacient
dostane kmeriové bunky od prislusného darcu na obnovu kostnej drene).

! Predtym znamy ako Flebogammadif.
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e syndrom ziskanej imunodeficiencie (AIDS) u deti, ktoré sa nakazili virusom HIV pri narodeni a trpia
Castymi infekciami.

Liek Flebogamma DIF sa takisto pouziva na lieCbu urcitych poruch imunitného systému:

e idiopaticka trombocytopenicka purpura (ITP), ochorenie, pri ktorom osoby trpia nedostatkom
krvnych dosticiek v krvi;

e Guillain-Barrého syndrém, ktory spdsobuje pocetné zapaly nervov v tele;
e Kawasakiho choroba, ktora spésobuje pocetné zapaly niekolkych organov v tele.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Flebogamma DIF pouziva?

Liek Flebogamma DIF zvycajne podava formou intravendznej inflzie lekar alebo zdravotna sestra, ale
pacienti (alebo ich osetrovatelia) si liek po zaskoleni mézu podavat sami. Davka a frekvencia inflzie
zavisia od lie¢eného ochorenia a mozno bude potrebné ich upravit pre pacientov v zavislosti od ich
reakcie. Podrobné informacie sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (suéast spravy
EPAR).

Akym sposobom liek Flebogamma DIF Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Flebogamma DIF, normalny ludsky imunoglobulin, je zna¢ne purifikovany protein
extrahovany z ludskej plazmy (sucast krvi). Obsahuje imunoglobulin G (IgG), typ protilatky. IgG sa
ako liek pouziva od 80. rokov minulého storocia a ma Siroké spektrum pdsobnosti proti organizmom,
ktoré mdzu spdsobit infekciu. Liek Flebogamma DIF Géinkuje tak, Ze obnovuje abnormalne nizke
hladiny IgG v krvi na ich normalny rozsah. Vo vy$sich ddvkach méze pomdct pri nastaveni
abnormalneho imunitného systému a pri modulacii imunitnej reakcie.

Liek Flebogamma DIF sa vyraba podobnym spdsobom ako liek Flebogamma, ¢o je dalsi liek obsahujuci

normalny ludsky imunoglobulin, pricom produkt z ludskej plazmy podlieha dalsim krokom purifikacie.

Ako bol liek Flebogamma DIF skiimany?

KedZe normalny ludsky imunoglobulin sa uz isté obdobie pouziva na liecbu tychto ochoreni,

na stanovenie Ucinnosti a bezpecnosti lieku Flebogamma DIF v pripade pacientov boli potrebné len dve
malé studie.

V prvej studii, na ktorej sa zUcastnilo 46 pacientov s PID, sa liek podaval formou inflazie kazdych 21 az
28 dni. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet zdvaznych bakteridlnych infekcii za rok liecby.

V druhej studii sa skimalo pouzitie lieku Flebogamma DIF v pripade 20 pacientov s ITP. Hlavnym
meradlom ucinnosti bola najvyssia hladina krvnych dosticiek, ktora sa dosiahla pocas trojmesacnej
studie.

Liek Flebogamma DIF sa ani v jednej Studii neporovnaval so ziadnou inou liecbou.
Aky prinos preukazal liek Flebogamma DIF v tychto studiach?

V prvej studii mali pacienti priemerne 0,021 zavaznych infekcii ro¢ne. KedZe takyto pocet je nizsi ako
stanovena prahova hodnota, ktorl predstavuje jedna infekcia ro¢ne, z toho vyplyva, ze liek je uéinny
pri nahradzani protilatok pacienta.
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V druhej stadii sa az u 14 (73%) z 19 pacientov, ktori sa nadalej zGcastriovali na tejto Stadii, najmenej
raz pocas Studie zaznamenal pocet krvnych dostiCiek vyssi nez 50 milidnov dosticiek na mililiter.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Flebogamma DIF?

Pri pouzivani lieku Flebogamma DIF sa mdzu prileZitostne vyskytnut tieto vedlajsie Gcinky: triaska,
bolest hlavy, zavrat, horic¢ka, vracanie, alergické reakcie, nauzea, artralgia (bolest kibov), nizky krvny
tlak a mierna bolest spodnej ¢asti chrbta. V zriedkavych pripadoch mdzu normalne fudské
imunoglobuliny spbsobit nahly pokles krvného tlaku a v niektorych pripadoch anafylakticky ok
(zadvazna alergicka reakcia), dokonca aj vtedy, ak sa u pacienta dovtedy nevyskytla ziadna alergicka
reakcia na tento liek.

Liek Flebogamma DIF nesmu uzivat osoby, ktoré si alergické na normalny ludsky imunoglobulin alebo
na iné zlozky lieku, ani pacienti, ktori st alergicki na iné typy imunoglobulinu, najméa ak maju
deficienciu (velmi nizke hladiny) imunoglobulinu A (IgA), a ak maju protilatky proti IgA. Liek sa nesmie
pouzivat v pripade pacientov, ktori netoleruji fruktézu (typ cukru). Je mozné, Ze v pripade dojciat

a malych deti nebola zatial’ diagnostikovana dedi¢na intolerancia fruktdzy, ktord moze byt smrtelna.
Tento liek sa preto nesmie podavat dojéatdm a detom mlad$im ako 2 roky.

Preco bol liek Flebogamma DIF povoleny?

Lieky, ktoré sa preukazali ako Gcinné u pacientov so syndrémom primarnej imunodeficiencie

a u pacientov s idiopatickou trombocytopenickou purpurou, mdzu byt podla si¢asnych usmerneni
takisto povolené na pouZzitie pri lieCbe vSetkych typov primarnej imunodeficiencie, ako aj nizkych hladin
protilatok v désledku rakoviny krvi a AIDS u deti. Tieto lieky mézu byt povolené aj na lie¢bu pacientov
s Guillain-Barrého syndrémom, pacientov s Kawasakiho chorobou a pacientov podstupujtcich
transplantaciu hematopoetickych kmenovych buniek, bez potreby osobitnych studii skimajucich tieto
choroby.

Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinos lieku Flebogamma DIF je vacsi nez rizika spojené s jeho
pouzivanim, a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Flebogamma DIF

Dna 23. augusta 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Flebogammadif na trh
platné v celej Eurdpskej Unii. Nazov lieku bol 2. septembra 2010 zmeneny na Flebogamma DIF.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Flebogamma DIF sa nachddza na webovej stranke agenttry EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Flebogamma DIF, precitajte si pisomnua informaciu pre pouzivatelov
(stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2012
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000781/human_med_000795.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

