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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu NANOGY 5%

leczniczego

Nazwa substancji czynnej (Nazwa Immunoglobulinum — humanum — normale  ad — usum
INN): inlravenosum

Immunoglobulina ludzka normalna do podania dozylnego

Grupa farmakoterapeutyczna JO6BA02

(kod ATC):

Postaé (-ci) farmaceutyczna i moc(e): | Roztwor do infuzji, 50 mg/ml

Numer wniosku PL/RPL-4000-0064/10
Podmiot odpowiedzialny »BIOMED-LUBLIN” Wytwdrnia
(nazwa i adres) Surowic i Szczepionek S.A.
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin
Podstawa prawna wniosku Art. 16 ust. | ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

I  WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnosnie jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa zawartych
w przediozonej dokumentacji rejestracyjnej dotgczonej do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego NANOGY 5% we wskazaniach do stosowania
zamieszczonych ponizej:

Leczenie substytucyjne u doroslych. dzieci i mlodziezy (0-18 lat):

Zespoly pierwotnych niedoboréw odpornoéci z upo$ledzeniem wytwarzania
przeciwciat (patrz punkt 4.4).

Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentow z
przewlekly biataczka limfocytowa, u ktérych zawiodlo profilaktyczne leczenie
antybiotykami.

Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentow w fazie
plateau szpiczaka mnogiego, ktorzy nie reagowali na profilaktyczna immunizacje
pneumokokowa.

Hipogammaglobulinemia u pacjentow po allogenicznym przeszczepie komérek
macierzystych (ang. Haematopoietic stem cell transplantation, HSCT).

Wrodzony AIDS i nawracajace zakazenia.

Immunomodulacja dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat):

uznano, ze:

Pierwotna matoptytkowo$¢ immunologiczna (ang. ITP) u pacjentow z duzym
ryzykiem krwawiefi przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowania liczby
plytek krwi.

Zespot Guillaina-Barrégo.

Choroba Kawasaki.

przedlozone dane pozwolily na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenie Nr 21989 wydano w dniu 10.07.2014 r.
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Il PRZEGLAD NAUKOWY I DYSKUSJA

I1.1 Aspekty dotyczace jakoSci

Substancja czynna

Substancja czynna jest oczyszczonym, stabilizowanym roztworem immunoglobuliny G (IgG).
Otrzymywana jest z ludzkiego osocza, ktére spelnia wymagania monografii Farmakopei
Europejskiej 0853 ,,Human Plasma for fractionation". Proces wytwarzania substancji czynnej
zostal wlasciwie opisany. W procesie wytwarzania zastosowano metody inaktywacji
I usuwania wirusow. Etapy te zostaly odpowiednio zwalidowane. Specyfikacja substancji
czynnej jest zgodna z aktualnymi wymaganiami jakosciowymi. Przedstawione dane
wlasciwie charakteryzuja substancje czynna oraz potwierdzaja jej odpowiednig jakosé.

Specyfikacja substancji czynnej, metody badan i ich walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy

NANOGY 5% jest roztworem immunoglobuliny ludzkiej normalnej (50 mg/ml)
przeznaczonej do infuzji (wlewu dozylnego).

W skiadzie produktu leczniczego wyrdznia sie substancje czynng — immunoglobuling ludzka
normalng (IgG) oraz substancje pomocnicze, jak glicyne, mannitol, polisorbat 80 i wode do
wstrzykiwan. Przeprowadzone badania rozwojowe produktu leczniczego dostarczaja
wycezerpujgeych danych na temat opracowywania NANOGY 5%. Wszystkie skladniki
produktu leczniczego sq wytwarzane i kontrolowane zgodnie z wymaganiami Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.).

Przedstawione dane potwierdzaja whasciwa jako$¢ oraz zachowanie odpowiednich metod
wytwarzania i kontroli produktu leczniczego NANOGY 5%.

Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczym zostaty zaakceptowane.

Specyfikacje produktu, metody badan i ich walidacje zostaly zaakceptowane.

Badania stabilnosci wykonane zgodnie z zaleceniami ICH potwierdzajg okres waznosci
NANOGY 5% wynoszacy 2 lata. Produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w lodowce
(2°C —~ 8°C) a w celu ochrony przed $wiatlem powinien by¢ on przechowywany w
opakowaniu zewnetrznym. W okresie waznosci produkt leczniczy moze by¢ przechowywany
maksymalnie przez 6 miesi¢cy w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, bez mozliwosci jego
powtornego schladzania. Jezeli w ciagu tych 6 miesiecy produkt leczniczy nie zostanie
zuzyty, nalezy go wyrzuci¢. Produktu leczniczego NANOGY 5% nie wolno zamrazagé.

Proponowany okres waznosci oraz warunki przechowywania zostaly zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczna produktu Nanogy 5% speknia
wymagania prawa farmaceutycznego

Produkt leczniczy NANOGY 5% podlega kontroli seryjnej wstepnej wykonywanej przez
niezalezne panstwowe laboratorium kontrolne. Oznacza to, iz kazda wytworzona seria
krwiopochodnego produktu leczniczego, przed wprowadzeniem go na rynek podlega jeszcze
raz badaniom jakosciowym prowadzonym w oparciu o Europejska Administracyjng
Procedurg Zwalniania Serii.
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I1.2 Aspekty niekliniczne

Substancjg czynng produktu leczniczego Nanogy 5% jest ludzka poliwalentna
immunoglobulina G (IgG), ktéra zachowuje sie jak endogenna immunoglobulina. Podczas
produkeji nie zostala naruszona integralnosé strukturalna i funkcjonalna czgsteczki. Rozklad
podklas i zakres swoistoéci przeciwcial obserwowany w ludzkim osoczu jest zachowany
w  produkcie koncowym. Badania niekliniczne wykazaly bezpieczenstwo produktu
Nanogy 5% na poziomie innych preparatow immunoglobulin. Zakres przeprowadzonych
badan jest odpowiedni dla tego produktu leczniczego.

Ocena zagrozen dla $srodowiska naturalnego (ERA)

Produkt leczniczy Nanogy 5% jest wytwarzany z osocza ludzkiego, ktore jest badane pod
katem zanieczyszczenia wirusami. W procesie wytwarzania zastosowano etapy majace na
celu usuwanie i inaktywacj¢ zanieczyszczen wirusowych. Immunoglobuliny zawarte
w Nanogy 5% sa degradowane w organizmie czlowieka w taki sam sposob jak naturalnie
wystepujgce biatka. Produkt leczniczy nie stanowi zagrozenia dla $rodowiska.

1.3 Aspekty kliniczne

Biorownowazno$é
Nie dotyczy

Skuteczno$¢ kliniczna

Informacje dotyczace skutecznosci klinicznej przedstawione w Module 2.5 Przeglad
Kliniczny sa wystarczajgce dla potwierdzenia skutecznosci klinicznej produktu Nanogy 5%
we wskazaniach okreslonych w punkcie 4.1 ChPL.

Bezpieczenstwo kliniczne

Informacje dotyczace bezpieczenstwa klinicznego przedstawione w Module 2.5 Przeglad
Kliniczny s3 wystarczajace dla potwierdzenia bezpieczenstwa klinicznego produktu
Nanogy 5% we wskazaniach okreslonych w punkcie 4.1 ChPL.

System  monitorowania  bezpieczefistwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)
Opis, w jaki sposéb podmiot odpowiedzialny prowadzi nadzor nad bezpieczenstwem
przedstawiono w sposdb wystarczajacy dla potwierdzenia prawidlowego wypelnienia
obowiazkéw w tym zakresie.

Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktu leczniczego zarejestrowanego na podstawie art.16 nie ma obowiazku
przygotowywania okresowego raportu o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego.

III  OCENA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewyzszaja potencjalne ryzyko stosowania.
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IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I INFORMACJI O PRODUKCIE

IV.1 Kategoria dost¢pnosci produktu leczniczego

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

V.2 Proponowana lista zobowigzan po dopuszezeniu do obrotu <i szczegolnych
obowiazkéw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

Szczegolne obowiazki

Nie dotyczy

Iv.3 Pozostale warunki

Nie dotyczy
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