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Sammanfattning av EPAR fér allménheten ko

ImmunoGam S\O

humant immunglobulin mot hepatit B &

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredniggsprotokollet (EPAR) for

MP) beddmt lakemedlet och hur
den kommit fram till sitt yttrande om att bevilja godkanna férsaljning och sina
rekommendationer om hur ldkemedlet ska anvéandas. Qb

Vad dr ImmunoGam? \Q

ImmunoGam ar en injektionsvatska, 16sning, s@ehéuer den aktiva substansen humant
immunglobulin mot hepatit B.

*
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Vad anvands ImmunoGam f\

ImmunoGam anvands for att skyddmt infektion av hepatit B-virus. ImmunoGam ger ett ”passivt”

skydd. Det innebar att IékemedleN
stallet for att stimulera kroppenQ producera egna antikroppar. ImmunoGam kan ges till féljande
personer som behdver ett om(& rt skydd:

oppen de antikroppar som behévs for att bek&mpa viruset i

e Personer som oavsikli Xponerats for viruset och dar man inte kadnner till om personen har ett
R
fullgott vaccinations

e Patienter som ge@ér hemodialys (en blodreningsmetod som anvéands for personer med
njursjukdomar)@ dessa patienter anvands vaccinet tills vaccineringen mot viruset far effekt.

¢ Nyfodda ba@\nbdrar som ar barare av hepatit B-virus.

o Personer@ inte har visat nagot immunsvar efter vaccination och som Ioper fortsatt risk att fa en
hepatipB-tafektion.

Lakemedlgt dr receptbelagt.
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Hur anvands ImmunoGam? %

ImmunoGam ges som injektion i en muskel. Vi rekommenderar starkt att alla som far ImmunoGaK

aven vaccineras mot hepatit B. Q
.
Personer som oavsiktligt utsatts for viruset ska fa minst 500 internationella enheter (IE) SQ\S m
mojligt och helst inom 24 till 72 timmar efter exponeringen. Hemodialyspatienter ska fa & per
kilo kroppsvikt upp till maximalt 500 IE varannan manad. Nyfédda barn vars modrar ar % av
hepatit B-virus ska f& 30 till 100 IE per kilo kroppsvikt vid fodelsen eller s& snart som efter

fodelsen. Detta kan behdva upprepas tills barnet uppvisar ett immunsvar mot virus

vaccinering.
at ett
immunsvar efter vaccination fa 500 IE (vuxna) eller 8 IE (barn) per kilo kroppsvikt varannan manad.

Slutligen ska personer som loper fortsatt risk for hepatit B-infektion och som int

Officiella riktlinjer ska ocksa dvervagas nar lakaren véljer dos och dosermxk for ImmunoGam.
Hur verkar ImmunoGam? \

Den aktiva substansen i ImmunoGam, humant hepatit B—immunglgb r en renad antikropp som

extraherats frAn humant blod. Antikroppar ar proteiner i blodet s8i er kroppen att bekampa
infektioner och andra sjukdomar. ImmunoGam skyddar mot h it Bfvirus genom att halla
blodnivderna av humana hepatit B-immunglobuliner s& hbgab kan fasta pa viruset och stimulera

immunsystemet till att forstoéra det.

Lakemedel som innehéaller humana hepatit B-immunglob Q-uar anvants i EU under manga ar.

Hur har ImmunoGams effekt undersﬁl@?

Aven om ImmunoGam inte har testats i experime%odeller lade den s6kande fram lampliga uppgifter
fran studier dar man undersokt liknande lakem

ImmunoGam har undersokts i en huvuds;u r 253 nyfédda barn vars médrar var barare av
viruset, samt hos 42 vuxna som eventuél e exponerats for viruset. Alla som fick ImmunoGam
vaccinerades aven mot hepatit B. Det v te effektmattet var antalet patienter som forblev fria fran
hepatit B-infektion. Patienterna fblj(@pp under som langst ett ar. Eftersom endast fa vuxna

patienter deltog i studien drogs SK rna om lakemedlets nytta huvudsakligen baserat pa resultat

fran anvandning pa barn.
’&
Vilken nytta har ImmunoeGam visat vid studierna?

*
ImmunoGam gav ett effe skydd mot infektion med hepatit B-virus. Av de 178 barn som
genomforde hela studien ade sig 174 (98 procent) utan hepatit B-infektion. Detta ar jamforbart
med det skydd vid I'&e behandlingar som rapporteras i den publicerade litteraturen. Resultatet for
vuxna gav ocks@elégg for att ImmunoGam skyddar mot infektion med hepatit B-virus.

Vilka ar ris a med ImmunoGam?

upptrad 1 till 10 patienter av 1 000: huvudvark, yrsel, illamaende, ledvark, ryggsmarta,
musk ta, trotthet, forhardnad vid injektionsstallet, allman sjukdomskansla, smarta vid

Det ar o@%ed biverkningar vid anvandning av ImmunoGam. Féljande biverkningar kan dock
h

injekti stallet och feber.
*
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ImmunoGam ska inte ges till personer som kan vara dverkénsliga (allergiska) mot den aktiva Q
substansen, nagot annat innehallsamne eller humant immunglobulin. Detta galler i synnerhet patie@
2]

med brist pa immunglobulin A (IgA) och med antikroppar mot IgA.
G

Varfor har ImmunoGam godkéants? ’\\Q

.
Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att férdelarna med ImmunoGam ar storre ér@rna
och rekommenderade att lakemedlet skulle godk&nnas for forsaljning.

Mer information om ImmunoGam: ’O

Den 16 mars 2010 beviljade Europeiska kommissionen Cangene Europe Limite
forsaljning av ImmunoGam som galler i hela Europeiska unionen. Godkann
fem ar och kan sedan férlangas.

tt godk&nnande for
or forsaljning géaller i

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helh ar. Mer information om

behandling med ImmunoGam finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR)"

*
Denna sammanfattning aktualiserades senast 01-2010. ’@
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



