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ImmunoGam 0’
imunoglobulin proti ludskej hepatitide typu B
s"\o

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprav R) o lieku ImmunoGam.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne po‘©r HMP) vyhodnotil liek a dospel
h,

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie lie ako aj k odporucaniam, ako
pouzivat liek ImmunoGam.
Co je liek ImmunoGam? \(b

ImmunoGam je injekény roztok, ktory obsahu@nu latku imunoglobulin proti ludskej hepatitide

typu B.
Na co sa liek ImmunoGam pO!Q?

Liek ImmunoGam sa pouziva na p utie ochrany proti virusu hepatitidy B. Liek ImmunoGam
poskytuje pasivnu ochranu. To z % ze dodava telu protilatky, ktoré potrebuje na boj proti virusu,
namiesto toho, aby liek tel al, aby si samé vytvaralo protilatky. Liek ImmunoGam sa méze
pouzit v pripade osbb, kt ju bezprostrednl ochranu:

stavené virusu a o ktorych nie je zname, Ci boli Uplne zaoCkované;

e o0soby, ktoré boli né@

e pacienti na hemogi (metdda na Cistenie krvi, ktora sa pouziva v pripade 0s0b s oblickovymi
problémami). V @ e tychto pacientov sa liek pouziva dovtedy, kym ockovanie proti virusu
nenadobud

e novorodenci, ych matky su nosi¢mi virusu;

e 0soby s nepretrzitym rizikom infekcie v dosledku virusu hepatitidy B, ktori nereagovali na
ockofani

Vyda!' lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek ImmunoGam uziva? L4

Liek ImmunoGam sa podava injekéne do svalu. Dérazne sa odporuca, aby osoby, ktoré dostavaju I@

ImmunoGam, boli aj zaoCkované proti hepatitide B. (a
Osoby, ktoré st ndhodne vystavené virusu, by mali o najskdér dostat najmenej 500 medzinaredn

jednotiek (dalej len ,IU"), a to pokial’ mozno do 24 az 72 hodin po expozicii. Pacienti na h
by raz za dva mesiace mali dostat 8 az 12 IU na kilogram telesnej hmotnosti, najviac v$ IU.
Novorodenci, ktorych matky st nosi¢mi virusu hepatitidy B, by mali dostat 30 az 100’1& i
narodeni alebo ¢o najskér po narodeni. To sa mozno bude musiet zopakovat, kym s to deti po
zaocCkovani neprejavi imunitna reakcia proti virusu. Osoby s nepretrzitym rizikom in dosledku
virusu hepatitidy B, pri ktorych sa po zaoCkovani neprejavila imunitna reakcia, a adva
mesiace dostat 500 IU (v pripade dospelych) alebo 8 IU/kg (v pripade deti). &

Lekari by pri volbe davky a davkovacej schémy lieku ImmunoGam mali vziat do Uvahy dalsie oficidlne
usmernenie.

Akym sposobom liek ImmunoGam ucinkuje? LY O

protildtka extrahovana z lfudskej krvi. Protilatky su bielkoviny toré telu pomahaju bojovat proti
infekcidam a inym ochoreniam. Liek ImmunoGam chrani paci @ ored virusom hepatitidy typu B tym,
i proti ludskej hepatitide typu B, takze sa
moZzu naviazat na virus a stimulovat imunitny systé virds znicil.

U¢inna latka v lieku ImmunoGam, imunoglobulin proti ludskej I—%Nf typu B, je purifikovana

Ze udrziava dostatocne vysoku krvnu hladinu imunoglob

V Eurdpskej unii (EU) sa mnoho rokov pouzivaju lie t obsahuju imunoglobuliny proti ludskej
hepatitide typu B.

Ako bol liek ImmunoGam skt'lmanQ

Hoci liek ImmunoGam samotny sa neskUmala experimentalnych modeloch, ziadatel predlozil
adekvatne Udaje zo studii, v ktorych sa Ziliy podobné lieky.

Liek ImmunoGam sa skiumal v jednej @v ej studii, na ktorej sa zUcCastnilo 253 novorodencov, ktorych
matky boli nosiémi virusu, a 42 do ych, ktori boli potencialne vystaveni virusu. VSetky osoby, ktoré
dostali liek ImmunoGam, boli aj ¢kované proti hepatitide B. Hlavnou mierou Gcinnosti bol pocet
0s0b, u ktorych sa neprejayila ia v dosledku virusu hepatitidy B. Pacienti sa sledovali az jeden
rok. KedZe studie sa ztléasg

vysledkoch tykajlcich sa de

malo dospelych, hodnotenie prinosu lieku bolo zalozené najma na
AKky prinos pre liek ImmunoGam v tychto stadiach?

ktoré dokoncili 174 (98 %) deti nemalo infekciu v dosledku virusu hepatitidy B. To je
porovnatelnés m u ochrany pozorovanou pri podobnych terapiach v publikovanej literature.
Vysledky v prip dospelych tiez poskytli urcity podporny dokaz, Ze liek ImmunoGam chrani pred

infekciou@abenou virusom hepatitidy B.

éqrizika sa spajaju s uzivanim lieku ImmunoGam?

Liek ImmunoGQl !ol nny pri ochrane proti infekcii v dosledku virusu hepatitidy B. Zo 178 deti,

Ucinky lieku ImmunoGam nie su Casté. V pripade 1 az 10 pacientov z 1 000 sa vSak
1 4 vali tieto vedrajsie Gc¢inky: bolest hlavy, zavraty, nauzea, artralgia (bolest kibov), bolest chrbta,
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myalgia (bolest svalov), Unava, indurdcia (stvrdnutie v mieste vpichu injekcie), nevolnost, bolest ® @
v mieste vpichu injekcie a pyrexia (horucka). \

Liek ImmunoGam by nemali uzivat osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na G&innd 13 Q
iné zlozky lieku alebo na ludské imunoglobuliny, najmé ak trpia deficienciou (velmi nizka hladj
imunoglobulinu A (IgA) a maju protilatky proti IgA. {

Preco bol liek ImmunoGam povoleny? . %

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos lieku ImmunoGaw@i nez jeho

rizika, a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku na trh.
Dalsie informacie o lieku ImmunoGam: @

Dria 16. marca 2010 Eurdpska komisia vydala spoloCnosti Cangene Europedkimited povolenie na
uvedenie lieku ImmunoGam na trh platné v celej Eurdpskej unii. Povole je)platné pocas piatich
rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

N
UpIné znenie spravy EPAR o lieku ImmunoGam sa nachadza tu. N macii o lieCbe liekom

ImmunoGam sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelr iCast spravy EPAR).

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2010

&
\‘b
J

K)

S
&
O

S
)
\::
QO
N

EMA/275109/2010 Strana 3/3



http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



