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ImmunoGam (D
Cloveski imunoglobulin proti hepatitisu B N

Nk

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o ocefu vila (EPAR) za zdravilo
ImmunoGam. Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za upo\wmni medicini (CHMP) ocenil
zdravilo, na podlagi Cesar je oblikoval mnenje za odobrite za promet z zdravilom in
priporocCila glede pogojev uporabe zdravila ImmunoGam V@

Kaj je zdravilo ImmunoGam? CO
Zdravilo ImmunoGam je raztopina za inji e, sebuje zdravilno ucinkovino Cloveski

?anj
imunoglobulin proti hepatitisu B.
Za kaj se zdravilo ImmunoG porablja?

Zdravilo ImmunoGam se uporablja%éito proti virusu hepatitisa B, in sicer zagotavlja , pasivno"
zascito. To pomeni, da dovaja protitelesa, ki jih telo potrebuje za boj proti virusu, telesa pa ne
spodbuja k tvorbi lastnih protit@dravilo ImmunoGam se lahko uporablja pri naslednjih skupinah
ljudi, ki potrebujejo takojSnjeszaSéito:

e priljudeh, ki so na‘kl' igpostavljeni virusu in najverjetneje niso prejeli vseh cepljenj;

e pri bolnikih, ki so % li hemodializo (tehniko Cis¢enja krvi, ki se uporablja pri ljudeh, ki imajo
tezave z Iedvica@ teh bolnikih se zdravilo uporablja, dokler cepivo proti virusu ne za¢ne
ucinkovati;
e pri nov, katerih matere so prenasalke virusa;
L 4

e priljud N aterih obstaja stalno tveganje okuZzbe s hepatitisom B in ki se niso odzvali na
cepljé

Zdrav@obi samo na recept.
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Kako se zdravilo ImmunoGam uporablja? Q\'

Zdravilo ImmunoGam se daje z injiciranjem v misico. Zelo priporocljivo je, da vsi bolniki, ki preje
zdravilo ImmunoGam, prejmejo tudi cepivo proti hepatitisu B. &
Ljudje, ki so bili naklju¢no izpostavljeni virusu, morajo ¢imprej prejeti najmanj 500 mednar ot
(i.e.) zdravila, po moznosti v 24 do 72 urah po izpostavljenosti. Bolniki s hemodializo mor. mti 8
do 12 i.e. zdravila na kilogram telesne mase, skupno do 500 i.e., vsaka dva meseca. No &néki,
katerih matere so prenasalke virusa hepatitisa B, morajo ob rojstvu ali ¢imprej po nje eti 30 do
100 i.e. zdravila na kilogram telesne mase. To bo morda treba ponavljati, dokler pri dojeAgkih po
cepljenju ni viden imunski odziv proti virusu. Ljudje, pri katerih obstaja stalno tvmokuibe s

hepatitisom B in ki po cepljenju niso imeli imunskega odziva, bodo morda morali i 500 i.e.
(odrasli) ali 8 i.e./kg (otroci) vsaka dva meseca.

Zdravniki morajo upostevati tudi druga uradna priporocila glede izbire od ka in sheme odmerjanja

za zdravilo ImmunoGam. .
Kako zdravilo ImmunoGam deluje? Q\
Zdravilna ucinkovina zdravila ImmunoGam, ¢loveski imunoglgbu ti hepatitisu B, so precis¢ena

protitelesa iz ¢loveske krvi. Protitelesa so beljakovine v krvi ajo telesu pri premagovanju
okuzb in drugih bolezni. Zdravilo ImmunoGam varuje pred gk virusom hepatitisa B tako, da
ohranja dovolj visoke ravni Cloveskih imunoglobulinov pro patitisu B v krvi, da se lahko vezejo na

virus in spodbujajo imunski sistem k njegovemu uniéenj&

Zdravila s ¢loveskimi imunoglobulini proti hepatitisu v Evropski uniji (EU) uporabljajo Ze vrsto let.

Kako je bilo zdravilo ImmunoGam ano?

Ceprav zdravilo ImmunoGam ni bilo presyv 0 na poskusnih modelih, je predlagatelj predlozil
ustrezne podatke iz Studij s podobnimi zdravi

Zdravilo ImmunoGam so proucevali v l&vni Studiji z 253 novorojencki, katerih matere so
prenasalke virusa, in 42 odraslimi, ki potencialno izpostavljeni virusu. Vsi, ki so prejeli zdravilo
ImmunoGam, so prejeli tudi cepivo epatitisu B. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo ljudi,
pri katerih se okuzba z virusom kepatitisa B ni razvila. Stanje bolnikov so spremljali do enega leta. Ker
je bilo v studijo vklju¢eno le m '9‘ aslih, temeljijo ocene koristi zdravil predvsem na rezultatih pri
dojenckih.

Kaksne koristi 'e\ vilo ImmunoGam izkazalo med studijami?

Zdravilo ImmunoGa@o ucinkovito pri zasditi proti okuzbi z virusom hepatitisa B. Izmed 178
dojenckov, ki so do kon@a sodelovali v studiji, se pri 174 (98 %) dojenckih okuzba s hepatitisom B ni
razvila. To je pmivo s stopnjo zascite pri podobnih zdravljenjih iz objavljene literature. Iz

rezultatovpxS je razvidnih nekaj podpornih ugotovitev, ki kazejo, da zdravilo ImmunoGam Sciti
proti okuz \ om hepatitisa B.

Kak% ganja so povezana z zdravilom ImmunoGam?
n

v

ezéle inki zdravila ImmunoGam niso pogosti. Pri 1 do 10 bolnikih izmed 1 000 so bili opazeni
ji nezeleni ucinki: glavobol, omotica, slabost, artralgija (bolecCine v sklepih), bolecine v hrbtu,
Ja (boleCine v miSicah), utrujenost, induracija (zatrdina na mestu injiciranja), ob¢utek nelagodja

(slabo pocutje), boleCine na mestu injiciranja in pireksija (poviSana telesna temperatura).
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Zdravila ImmunoGam ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na) \
zdravilno ucinkovino, katero koli drugo sestavino zdravila ali ¢loveske imunoglobuline, zlasti v prime
pomanjkanja (zelo nizkih ravni) imunoglobulina A (IgA) in v primeru prisotnosti protiteles proti IgA.

Zakaj je bilo zdravilo ImmunoGam odobreno?
Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je sklenil, da so koristi zdravila I@Eam
veCje od z njim povezanih tveganj, zato je priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za p

Druge informacije o zdravilu ImmunoGam:

odobrila druzbi Cangene Europe Limited dne 16. marca 2010. Dovoljenje za Z zdravilom velja
pet let, nato ga je mogoce podaljsati.

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom ImmunoGam, veljavno @vropski uniji,
Jo‘y

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Immm m je na voljo tukaj. Za
vec informacij o zdravljenju z zdravilom ImmunoGam preberite nav& uporabo (ki je prav tako
del EPAR).

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 01-2010. . @
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



