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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

19. cervence, 2023

Normalni lidsky imunoglobulin, IGAMPLIA: intramuskularni podani v substitucni Iécbé u
imunodeficitnich syndromu

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
Vaziena pani magistro/vazeny pane magistre,

Spolecnost Instituto Grifols, S.A. by vas ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv
chtéla informovat o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e Pripravek Igamplia je roztok normalniho lidského imunoglobulinu k intramuskularnimu
podani v substitucni 1é¢bé u imunodeficitnich syndromf

e Intramuskuldrni podani v substitu¢ni |écbé neni plné v souladu s platnym evropskym
pokynem “Guideline on core SmPC for human normal immunoglobulin for subcuta-
neous and intramuscular administration (EMA/CHMP/BPWP/143744/2011 rev. 1)” (je-
dinou indikaci pro intramuskularni podani (IMIg) by méla byt profylaxe hepatitidy A)

e Pripravek Igamplia nebyl hodnocen pro intravendzni pouziti a nesmi byt podavan in-
travendzné

e Pripravek Igamplia nesmi byt podavan subkutanné, protoZze soucasny zplsob vyroby
nezahrnuje postupy, které by prokazatelné eliminovaly Cinitele zpUsobujici trombdzu
(s dirazem na identifikaci aktivovanych koagulacénich faktor( a jejich zymogent a na
vyrobni postupy, které mohou zpUsobit jejich aktivaci)

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Intramuskularni podani normalniho lidského imunoglobulinu je jiz zavedeno po mnoho let.
V neddvné dobé se v oblasti substitucni |é¢by pacientld s poruchami imunity staly dostupné i
dalsi formy podavani imunoglobulind, intravendzni a subkutanni.

Nejsou k dispozici studie srovnavajici ucinnost intramuskuldrniho podani s jinymi cestami po-
dani. Imunoglobulin pro intramuskularni podani se v souc¢asné dobé pro chronickou Ié¢bu pfi
imunodeficienci pouziva jen vyjimecné. V ptipadé, ze by i.m. podani nebylo pro pacienta
vhodné nebo bylo kontraindikovano, mélo by se zvazit podani jinych dostupnych pripravka.

Spolecnost Instituto Grifols, S.A. nedoporucuje pouziti svého biologického ptipravku Igamplia
zplUsobem, ktery by nebyl v souladu se schvalenym souhrnem udajl o pripravku.



Doplnujici informace

Vzhledem k tomu, Ze spolecnost Grifols neni schopna provést potfebné zmény ve vyrobnim
procesu, aby mohla pokracovat v komercializaci pfipravku s intramuskularni cestou podani
nebo ji zménit na subkutanni, rozhodla se spole¢nost Grifols ukoncit vyrobu pfipravku
Igamplia a v roce 2024 uvést na trh v Ceské republice novy subkutanni imunoglobulin (pfipra-
vek Xembify). Registrace ptipravku Igamplia bude ukonéena ke dni 31.12.2023 s mozZnosti do-
prodeje do 30.6.2024. Uvedeni nového subkutdnniho imunoglobulinu na trh v Ceské republice
je planovano na prvni polovinu roku 2024.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Jakakoliv podezfeni na zavazné ¢i neocekavané nezadouci Gcinky a/nebo jiné skutecnosti za-
vazné pro zdravi |é¢enych pacientl musi byt hlaseny Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv. Rov-
néz je tfeba k takovému hlaseni doplnit presny obchodni nazev pfipravku a Cislo jeho vyrobni
SarZe.

Hlaseni Ize posilat v tisténé i elektronické formé pomoci formuldrfe dostupného na interne-
tové strance SUKL. Podrobnosti o hldseni naleznete na adrese: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani hlaseni je: Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, Odbor farmakovigilance, Sroba-
rova 48, PSC 100 41, Praha 10, email: farmakovigilance @sukl.cz

Kontaktni tdaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Grifols s.r.o.

Rohanské ndbrezi 670/17
Praha 8

186 00

Ceska republika

Tel: +420 222 231 415

E-mail: quality.sro@grifols.com

Dodatecné informace
V pfiloze naleznete kompletni SmPC pfipravku Igamplia.
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