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Privigen (normalny ludsky imunoglobulin)
Prehlad o lieku Privigen a preco bol povoleny v EU

Co je liek Privigen a na ¢o sa pouziva?

Liek Privigen sa pouziva na podporu imunitného systému (prirodzenej obrany tela) v pripade dvoch
hlavnych skupin pacientov:

e pacientov, u ktorych existuje riziko vzniku infekcie, pretoZze maji nedostatok protilatok
(nazyvanych aj imunoglobuliny, ¢o su proteiny, ktoré sa nachadzaju v krvi a pomahaju telu bojovat
proti ochoreniam). Mézu to byt ludia, ktori sa narodili s nedostatkom protilatok (syndrém primarnej
imunodeficiencie, PID). Patria sem aj ti ludia, u ktorych sa po narodeni vyvinul nedostatok
protilatok (syndrom sekundarnej imunitnej nedostatocnosti, SID), maju nedostatok urcitych
protilatok (nazyvanych IgG) a trpia zavaZznymi opakujicimi sa infekciami a nie su lieCeni liekmi
na lie¢bu infekcii.

e pacientov s urcitymi poruchami imunity. Patria k nim pacienti s primarnou imudnnou
trombocytopéniou (ITP), ktori maju nedostatok krvnych dosticiek (zloZiek v krvi, ktoré pomahaju
pri zrdzanlivosti krvi) a ktorym vo zvySenej miere hrozi riziko krvacania, pacienti s Guillain-Barrého
syndrémom alebo chronickou zapalovou demyelinizacnou polyneuropatiou (CIDP), so zapalovymi
chorobami nervov veducimi k slabosti a znecitliveniu svalov, pacienti s Kawasakiho chorobou, o je
choroba vyskytujluca sa najma u deti a spésobujuca zapal krvnych ciev, ako aj pacienti s
multifokalnou motorickou neuropatiou (MMN), ¢o je poskodenie nervov spdsobujlice slabost v
rukach a nohach.

Liek obsahuje lieCivo normalny fudsky imunoglobulin.
Ako sa liek Privigen pouziva?

Vydaj lieku Privigen je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu pacientov s nedostatkom protilatok ma
zacat a sledovat lekar, ktory ma skusenosti s lie€bou takychto ochoreni. Liek je dostupny vo forme
infGzneho roztoku (na kvapkanie) do zily.

Davka a frekvencia infuzii (ako Casto sa podavaju) zavisia od lieCenej choroby. Davku bude mozno
potrebné upravit pre jednotlivych pacientov v zavislosti od ich odpovede.

Viac informacii o pouzivani lieku Privigen si precditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Privigen Gcinkuje?

Liecivo lieku Privigen, normalny ludsky imunoglobulin, je vysoko purifikovany protein extrahovany

z ludskej plazmy (sucasti krvi). Obsahuje imunoglobulin G (IgG), Co je druh protilatky. IgG sa pouziva
ako liek od 80. rokov 20. storocia a ma Siroky rozsah ucinku proti organizmom spdsobujlicim infekcie.
Liek Privigen Gcinkuje tak, Ze vracia abnormalne nizke hladiny IgG v krvi na ich normalnu hladinu. Vo

vyssich davkach mdze pomoct pri Uprave abnormalneho imunitného systému a pri modulacii imunitnej
reakcie.

Aké prinosy lieku Privigen boli preukazané v studiach?

KedZe v sulade s platnymi usmerneniami sa normalny ludsky imunoglobulin uz dlhy ¢as pouziva na
lieCbu tychto ochoreni, na stanovenie Ucinnosti a bezpecnosti lieku Privigen v pripade pacientov boli
potrebné len tri malé Studie. V Stadiach sa liek Privigen neporovnaval s inou liecbou.

V prvej Stadii sa liek Privigen pouzil v pripade 80 pacientov so syndromom primarnej imunodeficiencie,
pricom sa podaval formou inflzie kazdé tri alebo Styri tyzdne. Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet
zavaznych bakteridlnych infekcii za rok lieCby. U pacientov sa vyskytlo priemerne 0,08 zavaznej
infekcie ro¢ne. KedZze takyto pocet je nizsi ako predbezne definovana prahova hodnota jednej zavaznej
infekcie ro¢ne, naznacuje to, zZe liek je ucinny ako nahradna terapia.

V druhej Stadii sa skimalo pouzitie lieku Privigen v pripade 57 pacientov s ITP. Liek Privigen sa
podaval dva dni nasledujlice za sebou. Hlavnym meradlom Ucinnosti bola najvyssia hladina krvnych
dosticiek v krvi, ktora sa dosiahla tyZzden po podani lieku Privigen. V tejto 3tadii sa u 46 (81 %)

z 57 pacientov najmenej raz pocas Studie zaznamenal pocet krvnych dostiiek vyssi nez 50 miliénov
dostic¢iek na mililiter. To potvrdilo, ze liek Privigen je Ucinny pri imunomodulacii.

V tretej Studii sa skiimalo pouZitie lieku Privigen na imunomodulaciu v pripade 28 pacientov s
chronickou zapalovou demyeliniza¢nou polyneuropatiou, ktori dostavali liek Privigen kazdy treti tyzden
pocas 24-tyzdnového obdobia. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov, u ktorych sa
preukazalo zlepSenie postihnutia na zaklade poklesu na 10-bodovej stupnici postihnutia rdk a néh.

V tejto tretej Studii odpovedalo 17 (61 %) z 28 pacientov na lieCbu zlepSenim aspon o jeden bod na
stupnici postihnutia. Priemerné zlepSenie bolo priblizne 1,4 bodu.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Privigen?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Privigen (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolest hlavy,
nauzea, bolest (vratane bolesti chrbta, krku, koncatin, kibov a tvare), horti¢ka, zimnica a ochorenie
podobné chripke.

Niektoré vedlajsie UcCinky su pravdepodobnejsie, ak sa inflzia podava prilis rychlo alebo v pripade
pacientov, ktori nikdy alebo uz davno nedostali normalny ludsky imunoglobulin. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Privigen sa nachadza v pisomnej informécii pre
pouzivatela.

Liek Privigen nesmu pouzivat osoby, ktoré s precitlivené (alergické) na normalny fudsky
imunoglobulin alebo na iné zlozky lieku, ani pacienti, ktori st alergicki na iné druhy imunoglobulinov,
najma ak maju deficienciu (velmi nizku hladinu) imunoglobulinu A (IgA) a maju protilatky proti IgA.
Liek Privigen sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s hyperprolinémiou typu | alebo Il (genetickou
poruchou spdsobujicou vysoké hladiny aminokyselin prolinu v krvi).
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Preco bol liek Privigen povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Privigen su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a GUcinné pouzivanie lieku Privigen?

Hemolyza (rozpad Cervenych krviniek) je menej Casty vedlajsi uc¢inok u pacientov, ktorym sa podava
normalny ludsky imunoglobulin (vyskytuje sa v pripade menej nez 1 davky zo 100). V minulosti sa
uvadzalo, ze zavazna hemolyza sa vyskytuje trochu ¢astejSie pri pouzivani lieku Privigen nez pri
pouzivani niektorych inych liekov obsahujlcich rovnaké liedivo. Spolo¢nost, ktorad uvadza liek Privigen
na trh, uskutoc¢nila urcité zmeny v spésobe vyroby lieku s cielom znizZit toto riziko a vykonava $tudiu na
sledovanie ucinku tychto zmien.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Privigen boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Privigen sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Privigen sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Privigen

Lieku Privigen bolo dria 25. aprila 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dalsie informécie sa nachadzajl na webovej stranke agentdry:

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

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 01-2019
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