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Streszczenie Raportu Oceniajgcego

NANOGY 5%
Immunoglobulina ludzka normalna do podania dozylnego, roztwér do infuzji, 50 mg/ml

Niniejsze streszezenie dotyczy produktu leczniczego NANOGY 5%. Zawiera ono informacje
dotyczace oceny produktu leczniczego NANOGY 5% celem wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu a takze stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotyczace stosowania NANOGY 5% sg zawarte w ulotce, ktorg
pacjent powinien przeczyta¢ lub skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceuta.

Czym jest NANOGY 5% i po co sig NANOGY 5% stosuje?

NANOGY 5% jest lekiem zawierajgcym substancje¢ czynng - normalng immunoglobuling
ludzka. NANOGY 5% jest roztworem do infuzji (wlewu dozylnego).

NANOGY 5% stosuje si¢ u pacjentow, ktorzy potrzebuja zwiekszonej liczby przeciwcial we
krwi, aby zwalcza¢ zakazenia i inne stany chorobowe. Lek stosuje si¢ w leczeniu
nast¢pujacych chordb:

* pierwotne niedobory odpornosci (dotycza one osob od urodzenia niezdolnych do
wytwarzania odpowiedniej ilosci przeciwcial),

* hipoimmunoglobulinemia (niedobor przeciwcial) u pacjentow:

— dotknigtych chroniczng bialaczka limfatyczng (rodzaj nowotworu biatych ciatek krwi) wraz
z nawracajgcymi infekcjami bakteryjnymi, w przypadku ktérych zawiodta profilaktyka
z uzyciem antybiotykow;

— dotknigtych szpiczakiem mnogim, tj. innego rodzaju nowotworem biatych ciatek krwi wraz
z nawracajgcymi infekcjami bakteryjnymi w przypadkach, gdy zawiodta szczepionka przeciw
bakteriom z rodzaju pneumokokow;

— po transplantacji krwiotwérczych komorek macierzystych (kiedy chory otrzymuje komorki
macierzyste od odpowiedniego dawcy w celu odtworzenia szpiku kostnego).

+ zespol nabytego niedoboru odpornosci (AIDS) u dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat)
zarazonych wirusem HIV od urodzenia, z czestymi infekcjami.

NANOGY 5% sluzy rowniez do leczenia nastgpujgcych zaburzen funkcjonowania ukladu
odpornosciowego:

* samoistna plamica maloptytkowa (ITP — choroba, w ktorej u pacjentow wystepuje niedobor
plytek krwi);

» zespol Guillaina - Barrégo, powodujacy rozliczne ogniska zapalenia nerwow w calym ciele;
* choroba Kawasaki, prowadzaca do wielu stanow zapalnych rozmaitych organéw w calym
ciele;

Jak nalezy stosowa¢ NANOGY 5% ?
Lek jest przeznaczony do stosowania wylgcznie w lecznictwie zamknietym.

Leczenie produktem NANOGY 5% powinien rozpoczynaé¢ i nadzorowaé lekarz majacy
doswiadczenie w leczeniu niedoboru odpornoscei. Lek podaje we wlewie dozylnym lekarz lub
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wykwalifikowany personel medyczny (np. pielegniarka). Dawka i czestotliwosé wlewu
dozylnego jest uzalezniona od leczonej choroby, a u niektorych pacjentow dawka moze
wymaga¢ skorygowania w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. Szczegotowe informacje
znajduja si¢ w charakterystyce produktu leczniczego a takze w ulotce dla pacjenta w czesci
przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego.

Jak dziala NANOGY 5% ?

NANOGY 5% nalezy do grupy lekow zwanych immunoglobulinami. Leki te zawieraja
ludzkie przeciwciala wytwarzane przez ludzki system odpornosciowy.

Ludzkie przeciwciata zawarte w leku NANOGY 5% pomagajg organizmowi zwalczaé
infekcje lub zrownowazy¢ uktad odpornosciowy.

Stosowanie leku NANOGY 5% powoduje uzupelnienie poziomu przeciwcial u pacjentow
cierpigeych na ich niedobor. Przeciwciata zawarte w leku NANOGY 5% dzialaja doktadnie
tak, jak gdyby byly one wlasnymi przeciwciatami, gdyz wyizolowano je z ludzkiego osocza.
Lek ten moze by¢ rowniez stosowany u pacjentdw z zaburzeniami uktadu odpornosciowego
lub u pacjentéw, ktérzy wymagaja uzupelnienia poziomu przeciwcial w trakcie leczenia
niektorych schorzen zapalnych (chorob autoimmunologicznych, czyli choréb wywotanych
blgdng odpowiedzig ukladu odpornosciowego, skierowang przeciwko wiasnym tkankom).
Dzialanie leku NANOGY 5% polega na dostarczeniu potrzebnych przeciwciat do organizmu
pacjenta.

Jak badano NANOGY 5%?

Ze wzgledu na to, ze normalne immunoglobuliny ludzkie stosuje si¢ w leczeniu tych chordb
Juz od pewnego czasu, dane otrzymane z dwoch badan z zastosowaniem immunoglobuliny
ludzkiej normalnej postuzyly do potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa leku
NANOGY 5% u pacjentow, zgodnie z aktualnymi wytycznymi. Dodatkowo firma
przedstawila dane literaturowe dotyczace stosowania immunoglobuliny ludzkiej normalne;.

Jaki jest stosunek korzysci do ryzyka stosowania NANOGY 5%?

Poniewaz NANOGY 5% jest lekiem zawierajacym dobrze znang substancje czynna, ktdrej
skutecznos¢ wykazano u pacjentow z pierwotnymi niedoborami odpornosci oraz u pacjentow
z samoistng plamicg matoplytkowa, ocena stosunku korzysci do ryzyka stosowania tego leku
dala pozytywny rezultat.

Jakie ryzyko wigze si¢ ze stosowaniem leku NANOGY 5%?

Najczgstsze dzialanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem immunoglobuliny ludzkiej
normalnej, takiej jak NANOGY 5%, to bol glowy i goraczka. Niektore dziatania niepozgdane
wystepuja czesciej w przypadku szybszego wykonywania wlewu dozylnego u pacjentow
z obnizonym poziomem immunoglobulin, badZz u pacjentow, ktorzy nie otrzymywali
wezesniej leku NANOGY 5% lub nie otrzymywali go przez dluzszy czas. Pelny wykaz
dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku NANOGY 5% znajduje si¢ w ulotce
dla pacjenta. Leku NANOGY 5% nie wolno stosowa¢ u osob, u ktorych wystepuje
nadwrazliwos¢ (alergia) na normalne immunoglobuliny ludzkie lub ktoérykolwiek inny
skfadnik leku, ani u pacjentéw z alergia na inne rodzaje immunoglobulin, szczegolnie
w  przypadku niedoboru (bardzo niskiego poziomu) immunoglobuliny A (IgA)
i wystgpowania przeciwcial przeciwko IgA.
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Dlaczego zarejestrowano NANOGY 5%?

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi, leki, ktorych skutecznos¢ wykazano u pacjentow
z pierwotnymi niedoborami odpornosci oraz u pacjentéw z samoistna plamicg matoplytkowa,
mozna zatwierdzi¢ takze do stosowania we wszystkich typach pierwotnych niedoboréw
odpornosci, jak rowniez w obnizonym poziomie przeciwciat z powodu nowotworéw krwi lub
AIDS u dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat). Moga one takze by¢ zatwierdzane do
leczenia pacjentow z zespolem Guillaina-Barrégo, pacjentéw z choroba Kawasaki oraz
pacjentow po przeszczepie krwiotworczych komorek macierzystych, bez koniecznosci
wykonywania specjalnych badan dotyczacych tych chorob.

URPL uznal, ze korzysci plynace ze stosowania NANOGY 5% przewyzszaja ryzyko zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Pozostale informacje o NANOGY 5%
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla NANOGY 5% wydano w dniu 10.07.2014 r.
Publiczny Raport Oceniajgcy dla NANOGY 5% mozna znalez¢ pod adresem internetowym

http://pozwolenia.urpl.gov.pl/ . Wiecej informacji na temat stosowania NANOGY 5%
znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
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