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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Flebogamma DIF (%)

humant normalt immunglobulin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for
Flebogamma DIF. Det forklarar hur Kommittén fér humanldkemedel (CHMP) beddémt lakemedlet och

hur den kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljning och sina
rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF ar en infusionsvatska, 16sning (ges som dropp i en ven). Den innehdller den aktiva
substansen humant normalt immunglobulin.

Vad anvands Flebogamma DIF for?

Flebogamma DIF ges till patienter som behdver fler antikroppar i blodet som hjalper till att bekampa
infektioner och andra sjukdomar. Det anvands foér att behandla féljande sjukdomar:

e  Primart immunbristsyndrom (PID, som innebar en medfédd oférmaga att bilda tillrackligt med
antikroppar).

e Hypogammaglobulinemi (laga nivaer av antikroppar) hos patienter som har

—  kronisk lymfocytisk leukemi (cancer i en typ av vita blodkroppar) och frekventa
bakterieinfektioner efter det att férebyggande behandling med antibiotika misslyckats,

— multipelt myelom (en annan cancer i en typ av vita blodkroppar) och frekventa
bakterieinfektioner och hos vilka vaccinationer mot pneumokockbakterier misslyckats,

- genomgatt hematopoietisk stamcellstransplantation (fatt stamceller fran en passande donator
sa att benmargen kan aterstallas).

) Kallades tidigare Flebogammadif.
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e FOrvarvat immunbristsyndrom (aids) hos barn som ar hivsmittade sedan fodseln och ofta far
infektioner.

Flebogamma DIF anvands ocksa for att behandla vissa rubbningar i immunsystemet:

e Idiopatisk trombocytopen purpura (ITP), en sjukdom dér patienterna inte har tillréckligt med
blodplattar i blodet.

e Guillain-Barrés, syndrom som orsakar multipla inflammationer i kroppens nerver.
e Kawasakis sjukdom, som orsakar multipla inflammationer i flera organ i kroppen.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvdnds Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF ges som en infusion i en ven av lakare eller sjukskoterska, men patienterna (eller
deras vardare) kan administrera det sjalva efter att ha fatt lara sig hur man gor. Dosen och
infusionsfrekvensen beror pa vilken sjukdom som behandlas och kan behova justeras beroende pa
behandlingssvaret. Fullstandig information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Flebogamma DIF?

Den aktiva substansen i Flebogamma DIF, humant normalt immunglobulin, ar ett héggradigt renat
protein som extraherats frAn human plasma (en del av blodet). Det innehaller immunglobulin G (1gG),
som &ar en typ av antikropp. 1gG har anvénts som lakemedel sedan 1980-talet och utdvar en stor
mangd verkningar mot organismer som kan orsaka infektioner. Flebogamma DIF verkar genom att
aterstalla onormalt laga 1gG-nivaer i blodet till de normala. | hégre doser kan det hjalpa till att reglera
ett onormalt immunsystem och modulera immunsvaret.

Flebogamma DIF tillverkas pa samma séatt som Flebogamma, ett annat lakemedel som innehaller
humant normalt immunglobulin, men reningsprocessen for produkten fran human plasma omfattar
ytterligare nagra steg.

Hur har Flebogamma DIF:s effekt undersokts?

Eftersom humant normalt immunglobulin har anvants for att behandla dessa sjukdomar under en tid
kravdes endast tvad mindre studier for att faststilla Flebogamma DIF:s effekt och siékerhet for
patienterna.

I den forsta studien som omfattade 46 patienter med PID gavs lakemedlet som infusion var 21:a till
var 28:e dag. Huvudeffektmattet var antalet allvarliga bakterieinfektioner under ett ars behandling.

| den andra studien underséktes anvandningen av Flebogamma DIF hos 20 patienter med ITP.
Huvudeffektmattet var den hogsta nivan av blodplattar i blodet som uppnaddes under
tremanadersstudien.

Flebogamma DIF jamférdes inte med andra behandlingar i ndgon av studierna.

Vilken nytta har Flebogamma DIF visat vid studierna?

I den forsta studien hade patienterna i genomsnitt 0,021 allvarliga infektioner per ar. Eftersom det ar
under den faststallda troskeln pé en infektion per ar tyder detta pa att lakemedlet ar effektivt nar det
galler att ersatta patientens antikroppar.
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I den andra studien uppnadde upp till 14 (73 procent) av de 19 patienterna som fullféljde studien ett
antal blodplattar pa 6ver 50 miljoner per milliliter vid minst ett tillfalle under studien.

Vilka ar riskerna med Flebogamma DIF?

Biverkningar som frossa, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illaméende, artralgi
(ledsmarta), 1agt blodtryck och mattlig landryggsmarta kan forekomma ibland. 1 sallsynta fall kan
normala immunglobuliner orsaka ett plotsligt blodtrycksfall och, i enstaka fall, anafylaktisk chock (svar
allergisk reaktion), &ven om patienten inte tidigare har haft en allergisk reaktion mot lakemedlet.

Flebogamma DIF far inte ges till personer som ar allergiska mot humant normalt immunglobulin eller
nagot annat innehallsimne, och inte heller till patienter som ar allergiska mot andra typer av
immunglobulin, sarskilt om de har brist pad (mycket l&ga nivaer av) immunglobulin A (IgA) och har
antikroppar mot IgA. Lakemedlet far inte ges till patienter som inte tal fruktos (en typ av socker). Hos
spadbarn och sma barn har en eventuell arftlig intolerans mot fruktos kanske inte faststallts och kan
vara dodlig. Lakemedlet far darfor inte ges till spadbarn och barn under tva ars alder.

Varfor har Flebogamma DIF godkadnts?

I enlighet med géllande riktlinjer kan lakemedel som har visat sig vara effektiva hos patienter med PID
eller ITP ocksd godkannas for behandling av alla typer av primar immunbrist och av laga
antikroppsnivaer pa grund av blodcancer och aids hos barn. De kan dessutom godkannas for
behandling av patienter med Guillain-Barrés syndrom, patienter med Kawasakis sjukdom och patienter
som genomgar hematopoietisk stamcellstransplantation, utan att sarskilda studier behéver genomforas
for dessa sjukdomar.

CHMP fann darfor att nyttan med Flebogamma DIF &r stérre &n riskerna och rekommenderade att
Flebogamma DIF skulle godk&nnas for forséljning.

Mer information om Flebogamma DIF

Den 23 augusti 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Flebogammadif som géller i hela Europeiska unionen. Den 2 september 2010 andrades lakemedlets
namn till Flebogamma DIF.

EPAR finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats under ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Flebogamma DIF
finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2012.
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