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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-1110-000048-18-

 
VISTO el Expediente Nº 1-47-1110-000048-18-0 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CSL BEHRING S.A. solicita la autorización del nuevo
prospecto para la especialidad medicinal denominada PRIVIGEN®/INMUNOGLOBULINA G HUMANA,
forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARA INFUSIÓN, autorizado por el certificado N° 56.480.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463, Decreto Nº 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposición
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición Nº 6077/97.

Que de fojas 119 a 121 obra el Informe Técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y
Control de Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre del 2015.

               

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º. - Autorízanse a la firma CSL BEHRING S.A.  el nuevo prospecto presentado para la



especialidad medicinal denominada PRIVIGEN® / INMUNOGLOBULINA G HUMANA, forma
farmacéutica: SOLUCIÓN PARA INFUSIÓN, autorizado por el Certificado N° 56.480.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Prospecto que consta en el Anexo IF-2018-13267299-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.
Cumplido, archívese.
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ProYKlo de Pros pK l o
 

Priv igenC
 

lnmunoglobu lina Humana Normal
 

Venta blj<l ret ell Ind uslria Suin 
SoluciOn pata infusi6n (10%) 
VIa in tra~enosa ceceeeme 

Com poMlc16n 

" Pnncipio actiVO 

•
 

Inmunoglobul lna humana para uso i n t ra~ en oso (lg llI)"
 
Prot" ina p1asmal'ca hum ana ton per 10 menos 98% de inmunoglobul,na G (lgG)
 

D1slribue,6n d" I,," su!J.cl"s" s ee IgG (~a IO' ''s PfOmedlO ), I~G, 616%. I\/G, 26 1%.IgG, 23"'

IgG,12%
 
EI cc ntemdc ma.,mo de IgA es de 25microgramoslml
 

· P'od ucldo a parnr del plasma de donantes humano. 

b Exc,,,iente"
 
L-prolina, aqua para inyectables
 

Privigen ccnnene lrazas de IOdIO (S 1 mmoUl )
 
Pnvigen no conteee conservantes
 
Privigen no conbene " slabolizador" . ee cart>ohtdfatos (pol e,.,mplO. sauorola. mallosa).
 

Forma farmac'utica y contenld " de princ ipia activo par unld.ad 

Soloci6n para infusi6n para US<) inlravel'l<)SQ 
1 ml !le soluci6n contl,,,, e: 100 mg de proteina plasrNlbca humana con un conte n,do de IgG de 
po4" 10 menos 98% (soluCl6n al l 0%). 

• 
La soIua6n es clara a lIgeramente cpaesceme e ecoicra a ama nlla clara P"vogen "" 
ISOIl:Imco . con una osmola lidacl de 320 mOsmollkg 

EI valor del pH ee Ia soIuci6n lisla para uM r es de ,*,6 a 5,0 (,*,6) 

Gru po fannacol erapeutico : Sueros 'nmunes e inmunoglobul<nas Inmunoglooullnas. 
..munoglobuhna humana ;lara aclm,n,straei6n .. travenosa 

Cod ll1O ATC; J068A O ~ 

Te<apia de 'e<:mplazo en ; 
• Sindromes de inmunodeflCi8ncia pnmaria (lOP) tales com o: 11fi>. l

It!lammaglotlullnemia e hipogammaglobulinemia cong!""tas ."._l
,nmul'lOdefocienc,a comu, ' variable <-0.-.. .. ._ 

"' ~_ .~" ,nmul'lOdel iciencia comb inada severa "" .............
 
si'!drame de W,skoll-Aldrich 
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• 

• 

Inmunomodlllag 6n 
• PUrpUfll tromboc~"''' mf1lUl1Cll6gcs (PTI) &fl"~ 0 lIduIlos 0011 riesgo eievado de 

~emorragll" 0 IInles de una ItlfttlWllCoIOn OUIf\NgK:II. patl! comtgIf ~ f8C1JlIlI/o de 
plaque/as 

• SinClY)(rHJ de Gulilalil-BlmfI 
• Enfarmedlld 00 KlIwasalli 

• PoImlluroparill d<!sml6iirntante II'IRamll/Ol1l1cronice (pole). 

Alolrasplante de mtdula rna 

•
 
Meeanism a de Ace/on II Farm. coain,ml,
 
Privigen BlI prepare II part,r de 1000 0 mils dooan tes Ilumaoos 
EI peccesc de fabricaci¢n de PnvlQen ,ncluye los sigulflnt"" pasos ptlI<:,pitaciOn con elanol de 
la trecee n plasmatiC<! de III IgG, seguida de un fraCClOflamoento con ecee cct enocc y una 
incubaci6n a un pH 4 los slgu,entes paso$ de punf.ca66n induyen una hltrnci6n profunda. una 
eromalograll a una cromatografla de inmunoaf'nidad. para especlflCilmenle reduc,r los 
anl ocuerpos A y B(lsoaglubnlnas A y 8) , Y un paso de (,llraci6n ~U" pL>ede e lim;nar partk:u las 
hUla un tamano de 20 nm 

PnVIQen cc nneoe pnncipalmenle inmunoglobulina G ( lgG) que estan presentes en I.. poblao6n 
rt~mana ~mal y muesuan ~n amplkl espectro de antieuerpos f~n cionalmente «uactcs contra 
agenles in fecc~$Os En ta terapia de reemplazo, dosis ad ee~ada s de Privigen podran restaurar 
los n....eln anorma lmente bajos de Ig 0 al rango normal 
La d,.lrtbociOnde subclase. de IgO en Privigen correspcnce aproximadamente a la del plasma 
t.umano nat,vo 
Sa maonbenen las fundone. del Fc y Fab de las mcecutas de IgG La capaccac de los 
tragmentos Fab para ~i ar antlgenos sa na demostrado con metodos bioquimicos y biol6gicos 

• 
L. fune>On IloeI Fe S<'l oomprobol eon la acti.aci6n del complemento y con la acnveco n de los 
leucocrtos med,ada pol el receptor Fe, La inhlblcl6n de ta ecnvecrce del comp lemento indocida 
pol el complejo inmune (.dep~racl6n_ °<scavenging_, una funei6n eotnrrnematcna de las IgIV) 
sa mant>ene en PrMgen. Privigen no produce una activaci6n no especjtca del sistema del 
complemenl0 0 de la precahcrein.a 

EI mecanlsmo d" acciOn en olras indicaciones que la terapia de reemplazo no se ha aclarado 
completamenle. pero induye ereeee inmunomod~JaOOres 

EfkM:i. Clinic. 
La segulidad y la ehc:acia de Plriigen se investig6 en sais esnccs m~ttdntricos, pecspecnvcs. 
abtef10s y de un solo grupo que se ' ealtzaron en Europa (estud'oll Pl l, lOP Y POle) y en 
Estados Unidos (estud>o lOP). lamb~ se recopilaron oUos datos sabre la seguridad y la 
ef1cacia en un estudio de elC1ensi6n multiOOntrico. prospec1iolo, ebeetc y de un so~ g'~po que 
sa IlevO a cabo en pacientes de los ESlOOos Unidos con inmUnoder.cr:nc.ia primarlil 
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 En el ~\u(l OO fundamental. 80 pact""t"s de edades ccmcreneeas entre 3 y 69 aMs eon lOP 
f'tlCIbl8ron una ,nlu500n de Priv;g.en a UIl<I dosis media de entre 200 y aaa mg lkg de peso 
corpoI'al ceca 3 a . sernanas durante un perlodo ma~ imo de un e ne. Con este lratamiento. se 
alear'llaron conee,," lICioo es minimas cons tantes de IgG durante todo el ce-ros c de lratamiento , 
y las concentratlOn"s med ;lS cscnarc n entre 6.84 gn a 10.27 gn. La incidencia de InfecclO/les 
bacte 01llnas 9'a." a<;jlldas fue ee 0.06 por paciente PO' al\<.l (el l imite maximo de conf,anl a del 
97,5% tue de 0 162) 

AI 'Qual Que s...eedill en eI estudio fundam ental. las dosis de P n~ 'gen se admi nlstraron en "I 
..studIO de exter'lS>O/1 IDP II vn tota l de 55 pacien!!!s (de los cuales 45 ya hablan &ldo nata ccs 
en eI estudoo lundamental y 10 eran cacentes recen rectutacc s j . Los resultados del !!stud iO 
lundamental , . oonf" maron para las ecncemracrones medias de IgG (entre 9.31 gil a 1t 15 gil) 
Y para ellndice de inleccKl nes bacle rianas graves agudas (0.018 por pece ote POf arlo con un 
,n~Na lO maXimo de oo n~ anza del 97 5% de 0,098) 

fII 
Un total de 57 pacientes de edades compreooidas entre 15 y 69 alios con pn cmnica 

• partcfparcn en el estudio f'TI. $u recuento onicie l de pla.q LJelas era de 20 K 10"/1 DeSflues de la 
adm,nistraoi6n de f'nvog en a una 00111 de 1 ;Jl<g de peso corporal durame dos dias 
consecutivos, eI recueetc de ptaquetas lumenl6 a por 10 mellOS 50 • 10"n en los 7 eras 
siguienles a la prome'a infusiOn en eI80.7% de los pecentes En el 43% de los pacientes, eSle 
aumento se prodUjOdespuk de un solo dla, ant" de la seguooa InfusiOn, EI bempe medlOque 
nanscumc hasla acaruar este recueoto de pjaquetils fuoe de 25 dias En los pacieflles que 
respondieron I I trltam_to. el reecemc de plllquelaS W mantUllO en un valor '!Iual 0 supenor a 
50 • 10' /1 duran~ un perlodo medlOde 15 4 dlas 

En el segundOestudlo de pn en pacoentes Oe entre 18 y 65 al'los ee edad. en 42 sUJetos (74%) 
el receentc de plaQuetas aumentO pol 10 m9flOS una vez tlasta 250 · 10"n Ourante los 8 eras 
posteriores a 1<1 pnmerl InfuSb'l. 10 que estuvo Cten centro eer rango esperado Y ' ''5 uhO SoImila' 
a las tasas de resccesta observadas con otras IglV para r.lta ,nd0caa6n (70%) Una segunda 
doS's en eceecs 001'1 recuentos Oe pla.quetas 250 • 10"n tras II pnme'a do$is proporcion6 un 
beeefcc adicioflal relevanle en lMnonOl Oe aumentos m8)'Ol'&$ y mill durad" ro$ en cuanto 31 
recuento de plaquetas en comparlfCil)n con un. (losIs ilfliCll 
En su,etos con recuentos de p1aquetas <50 K 1()"n eI Ola 3 !lUI! receercn la segunda ,nl usi6n 

• obligalOlia, el valor m;ls baJo oe la me<l,aJ'lll del recuento de piaquetas (80 K 10'/11 se obseNO 
ya al inlCKl En esie grupe. tan solo se eeserve una respuelta plaqueta' ia en " I 30% de los 
sujetos Iras Ia segUOlda dos,s obligatona Por 10 teoto. .esut!O mas d'fleil aomentar el recuentc 
de plaQuetas con una infusiOn en eSlOS suJe!OS 

3 {Ie) 



•
En un segundo estudio clillieo, prospect ivo, multicentr ica, ajaatonzado, controlado con ptacebc 
PATH [Poline uropalia y tra tamiento con Hizenlra J, 207 sujetos con pO le se lralamn con 

• 

Privigen en Ia lase de previa a Ie aleator izadon en el estud io. Todos los suje tos ccn tratam iento 
previa con IgIV, durante PO' 10 menos a semanas y una dependencia IglV conr"mada PO' un 
oetencrc cllnrcarnente evoente durante Ie rase de retire de IglV de basta 12 semanae. 
recibieron una dosis de carga con Privigen de 2 g/kg pc, seguidos PO' hasta 4 dosis de 
mantenimienlo de Privig en de 1 glk g pc cada 3 semanas. durante hasta 13 semanas 
l uego del ceter crc cnncc durante er renrc de IgIV, 1<1 mejora canca de POIC rue 
prtncipalrnente defin ida per una d ism inuc~n de ~ 1 puntc en el puntaje INeAT ajustado 
Medidas adicicnales de la mejora de POIC lueron un aumento de R-ODS de ~ <I punl rn,; , un 
aumenlo medio de fuerza de aqar re de ~ 8 kPa. 0 un aumento del total del punlaje de MRC de 
~ 3 puntos. En general, 91 % de los suretcs (188 pacientes) mostraron mejora en por 10 menOs 
UrIQ estes cntencs para la semana 13 
SegOn el punteje INeAT ajustado, la tasa de fespondedores para la semana 13 rue de 72.9 % 
(151 / 207 pacientes), con 149 pacientes que ya respondenrespcncran para la semana 10. Un 
total de 43 de los 207 paclentes alcanzaron un mejor estado de PDIC segOn 10 evatuaoo con er 
puataje INCAT ajustaoo en comparaci6n con su estacc de POIC ar ingresar at eetuee. 
La comparabilidad de las tasas de respuesta y de los puntajes medios INCAT ajustado para los 
sujelos lrata dos previamenle con IglV en ambos estudios, PRIMA y PATH, se oetauan en la 
Figura 1 a continuaci6n _ 

Figu ra 1. Porc entaje de respondedore. (Punt aje INe AT aju sta dol 
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La mejora media al final del periodo de I ratamiento ccmparaoa con la vlslta de rererenc e fue de 

1.4 puntos en el estudio PRIMA (1.8 punlos en sujeto s previamente trafados con IgIV) Y 1.2 

puntos en el estudio PATH 

En PRIMA, el pcrcentsje de respondedores en er puntaje gene ral del Concsejo de Investigaci6n 

Medica (MRC, por sus siglas en ingles) (del inido como un aumenlo de 2. 3 puntcs) l ue de 85 % 

(87 % en los nc tratados con IglV Y 82 % en los trataoos previamente con IgIV) Y57 % en 

PATH. La med iana general de tiempo a la p' imera respuesta de puntaje acumu lado de MRC en 

el PRIMA fue de 5 semanae (5 semanas en los no neteocs con Ig lV Y' manas en los rf
'-fA</
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prevlClmenle \1atados con 191Y) y 9.3 s.emanas en el PATH, EI punta)e acumulado de MRC, en 

PRIMA melO'Oen 6 9 punt"", (7 .7 pUll los para los no nataoos con IglV y S,1 pun tos en los 

tratados prev tamenle con IglV) y en 3 6 punto!; en PATH 

La l uerza de aq arre de 13 ma ne domina nte mejorc en 14,1 kPa (17.0 kPa en los sujelos no 

trataOOs con IglV y 10,8 kPa en los tratacos previa rnente con IgIV) en er estuoc PRIMA, 

mienlr85 que en 'I I PATH lOll luerza de agarre de re mano do minante mejorOen 12 .2 kP3 Para 

~ mane no dom ina nt!:! se observe-en resultados slm,lares en ambos estudios, PRIMA y PATH. 

En los es tud>os PRIMA y PATH, e l perfil de eficacia y seguridad en los pac ien tes con PDIC Iue 

com parable en gen eral. 

Poblacltm pedjatrl clI 
No se ocservarcn dl!erene'as en las propoe<:lade s larmacod in<\micas entre los padentes ad ultO$ 

v los pediatricos Que cernclparcn en et estudlO 

F. rml co c ln6t1ea• Priv igen es tc\ 'IIme<!,ala y com pletamente biochspo lI ,ble en la circulaci6n del receptor despuk 
dllia adminl$traciOn 'll t ravenosa Se d tstlibuye de rooma relallVamente rnpida entre el plasma y 

ell lquidO extravascula r, y eI eq u,l lbl'1O en tre lOs compartJmenlos inlravascul¥ y e xtravascular se 
aleanza despu h de apro. ,madamenle tres a cinco din 

La IgO y los c:om ple/OS IgO se degrad<oon en las oelulas de l $lslema rotieuloeOOolelial. La Wla 
med ia podr~ varla r e ntre los pac _ les 

Los p llr~mel ros lannaeo<;,n6beOS de PllVIgen H dele,"""aron en lOs dO$ esw ecs eanece eo 

pacienles con s lndrome de inmunode!ieienci. pr rnana 25 ceceo tes (de edades comprenchdas 

entre 13 a 69 alios) del eSludlO lundamenlal y 13 pac_IC'$ (de ed ade$ c:omprendidas entre 9 a 
59 ab ) lin uns lI ><1ensl6n dll H ie estudoo pa r1lciparon en Ia evaluacl6n fs rmacocinellCa Ive' la 
labia sigu ienle) 

Pari metros lamueocln611coa de Pri vlgen en pee lenl.. can sind rome de 

• in mu nooefieienc le prim.ri• 

Parimetro 

e.- (concen lraciOn pico) en 

C_ (concentraci'ln minima) " ,," 
1 ~ (VIda med13) en eres 
emu Mnca~_ 

Es lud lo ' u n d a men ~1
 

IN- 2S1
 
Madi. llnl" ... Io)
 

23 4 (10 4-34 6)
 

102 (5.6-147) 

366 (20.6-96.6) 

Eslud io de e ><le na iOn
 
(N-H)
 
Mad ia (Interva lo)
 
2tl3(20 9·32.9)
 

975 (5.72.1801)
 

311 (\4 6-43 6)
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En ",I ",stud io lundamenlal III vida media med ianll de Priv'g en en paceotes co n una 

inmunode!iClenaa pnrnari.a fue de 36.6 eras y , e n la e _tens iOn de este es tud io , de 31 1 dlas 

PobIaeiOn ped;~tric a 
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/ ..,"' "", . 

000.. • • • • •• , ,,'. , ". ' 5 ( \ 6) 
"" ..,~....>. 



~~ 
Ir:(~~;"'~\ 
" ( O"O )O'~ No SI! cbse rvaron diferencias en los pa r~metrc s tarmecccnetcce entre los pacientes ad u !lo~ V G) 

cecetrccs del estuoo de lOP. No ae dIspone de datos sobre las prop'edades larmacoc ,n61.cas ........... ~I 
. . . " ··...... / 0 ; ' 

en pac,ent"s penatncos con PDIC, \ ~ ,p ' 
, ~ ,/
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Datos preell nlcos 
La ""9uridad de Privig!!n sa ha investigado en mverscs eenece preclinicos, con especial 
rererenoa at excipiente L-prohna. La L-prolina es un am'noacido f,siol6gico no esenciai los 
..studios realiz ados con rates a las que se tee admln'st ra ron ooses diafl3s de L-p rolina de 1450 
mglkg de peso corporal no mostraron indicios de leralogenicidad 0 embrioloxle,dad Los 
estudios de genolox ic idad de la L·pro lina no mos tr3ron ningu n resultado patoloqicc . 

Algunos I!studios publiCildos rl! lativos a la hipl!rprolinemia han demostrado que auas eceie a 
largo plazo oe L_prohna tienen etectos en el desarrollo del cerebro dl! ralaS muy j6venl!s . No 
obstante, en estucros en los que la costs se ceerc para reflejar las indicacionl!s clinicas dl! 
Priv'gen, no se cbsevaron erectcs en el desarrollo del cerebrc oecs eeto oros farmacol6gicos 
de seguridad de la t -prosna en rates eeutee v joveoes no rncstra ron nestcrrcs del 
comportamiento 

• Las inmunoglobulinas son componentes naturales eel cuerpc humano Los datos cotenoos en 
ta experen entaccn COn animales sobre toxicidad aquda y cr6nica y tnxicldad ernbrmfeta l de las 
inmunoglobulinas no son concluyentes teniendo en cuenta las interacciones entre las 
,nmunoglobulinas de especres netercqeneas y re inducci6n de antcuerpcs a protelnas 
heter6logas. En estudios de tOll!rabilidad local realizados con conejos en los que Privigen se 
administro por via intravenosa, paravencsa, intraarterial y subcutenea . el productc se toler6 
bien, 

Posologla I Administraci6n 

Das is 
La dosis y el regimen de dosifiCilci6n dependen de la indicac'on En terapia de reemplazo se 
pueue necesua r 'n d i ~ idua hza r la dose para cada paciente dependiendo de la fal macocinetica y 
respuesta cllnica. Los siguientes reg lmenes de dosificac,6n se dan como gula, 

• 
Terapia de rel!mplazo en s in drom\!~ de i nmv n 9d efi~ien C ' ij Rrimaria 
EI regimen de ccsncecco oeoera atcanzer un nivel mlnimo de IgG (medido antes de re 

siguiente infusiM) de al menos 5 3 6 gn se requiere de 3 3 6 meses despues del inicio de 13 
terapia para que el equilibrio OCurra. La dosis de inicio recomendada es 0.4 a 0.8 gtkg de peso 
corporal (pc) , segUlda de per er menos 0.2 glkg pc caea 3-4 semanas 
La dosis requerida para alcanzar un nivel mlnimo de 5 a 5 gn es del orden de 0.2 a 0.8 g/kg pel 
meso EI iotervafo de dosis cuendc el estacc estaccnenc ha sido ejcanzaoc varia de 3 a 4 
semanas Los niveles mlnimos dl! bertm medicsl! a fin de ajustar la dosis e inlervalo de dosis 

Terapia de eerese en mieloma 0 en leucemia uorccnce crcnca con 
hipoqammaglobvlinemia secunda,ia grave e infeeciones recurrentes terapia de reemplazo en 
n i~o s con $IDA congenito e oreccicoes recurrentes 
La dosis recomendada es de 0.2 a 0.4 g/kg pc cada 3 a 4 semanas 

PUrpura trombocitopenica inmunolog,ca 
Para er tratamiento de un e p i~od io agudo, 0.8 a 1 gtkg pc en el dia uno, que se puede repel ir 
una vez dentm de los 3 dias 0, 0 4 g/kg pc dla"amente por 2 a 5 dlas Eltratamienfo se puede 

l epetir si ocurre una recalda ~~;( 

, I.", -',,,P'" 5 (16) 
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Slnd,ome de Guillain-Bant 

0 .4 g/kg pcIdla duran te 5 eres La expenenclCl en 1IfIIO. es lim""'" 

Enle !J!'lfd ad de Kawasak i
 
peeen adm,n /Stral,e de 1.6 a 2 .0 glkg po:; en dosi!l dimldas POl" 2 a 5 d ias. 0 2.0 glkg pc como
 
dOllS uniCcl Los paci,nt, . debe ran reciblr tratam>e nto ecneom,tanle eon acido acel,lsa hc ihco
 

Polirleyropall' dumoelinizante inl lamaloria cronica (POle)
 
La <lot,. IM:""I nK:omendada es 00 2 91k9 de peso COlpo<al durante un pefiodo <k! 2 a 5 d l..
 
cceseconvcs. seguidos de dos's de manlen,m,onto (Ie 1 91k9 de peso corporal durante 1 0 2
 
dlas con secutIYos ceca 3 semanas
 

EI lrat am e nla a la rgo plaZQ duran te 25 semana. del"'OOIl de Ie respue s ta del pac::ieflte a I. 
11I'api" de mantenimiento La dosll de mantO"tmienlo etcee mas ball Y 01 r~lmen de 
dos,f.caci¢n $OIl para aj -.slars.ede acu e'do con , I curso indi~idua l de 18 enlermedad , 

• 
Alo\rasolanle de mtdula I>~ a 

EI Iratamiento con inmunoglol:lul,na numana puede emplear$<! como parte del reg,me n de 
acondicionamienlo y de.pu&s de! Inl ""lanl" . Para el trat amlfl"\o ee ..,Iec:eiones y para la 
>",ellend6n de la reeeeen del inj9rto con tra el huesped. Ia do»if>c&c>On d&be ajustarse 

"'d....ldualm ente 
Habotualmente. la (lO$i$ ,nlelal es de 0 5 g/kg po'sema"". (Qmen:andO M te dia s antes del 
trasplante . EI tratam>ento se continua nasta J meses despu ~s del trasp lante En case de 

persl sbr " I d ~ flcrt ee prOductiOn ee antieuerpos se recone rea una dOl.. ee 0 5 gfkg pclmes 

hasta que los nil/eles de antlCuerpos de IgG reqresen a la normalidad 

Las recomendadones de dosls sa resumen en la sigu lenla tabla 

Ind lcaclonn 

Teraoia (Ie rH mplazo en 

, 'ndromes de inmunodflrlCiencia pt'irmrria 

• :Jir>drotnes de Inmunod" ficifmcia secundana 

""/!os coo I/lff!CC/(/n de VIH Cl:lIl9 ~ n.l'e e 

Dosl' 

dosI$ Inip,a1' 

0 4-08 gJl<g pe 

d espu ~ s 

02..(l 8~9 pc 

02-0,4 g/kg pc 

02-04 glkg pc 

Internlos entre In yecclon.. 

seoianes para altanur~" H 
concentraciones min,mas de IgG de 

por 10 menos ~~ 

cada 3--4 semanas pata alcanzar 
cooce ntraciones mln,mas de IgG de 

per 10 me~~ gil 

cada 3--4 semanas 

inf&CCi0n9s recumlntes 

InmunomOdulaC!¢o 
purpura tromOOCilop6fl ice inmllllO/Og'ica 0 8 -1 gfkg pc el primer (lla ; la tarapia se poede 

....pelir una ~e z an el termlflO de J 
dlas 

0 

o 4 gfk g pcldia durante 2- 5 d las 

4 .'6,
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s lndrome de GUillain-Barre 0 4 glkg pc Idia durante 5 dias "" '1;-- /
'''----- ~ .~., 

enfermedad de Kawasaki 16·2 g/kg pc dlstribuido en ~ afias dosis durante 
2-5 dias, en com blnaclon con acdo 

0 acet ilsa licl lico 

2 g/kg pc como ccsu umca en oomb'naci6n 
con acido acetilsalid lico 

PoIinl.1uropalle desmielinizante innama/oria en ccs.s div id idas durante 2-$ d ies dosis inieial 
2 g/kg pccronicB (PDIC) 

dosis ,. cada 3 semanas dura nte 1·2 dies 
manten imlento 
1 glkg pc 

Alotrasplante de meccra osea 
semanalmen te, cesce 7 eras antes - tratamienlo de infocciones y provencion 0,5 glkg pc 

• haste 3 meses uespues de l ,. reacciOn ,., inje rla contra ., 
tras plante " hu(!sped 

mensua lmen te nasta la oe 0 5 91kg pc- <.IM;';i! persistenta ae prod UCCKJIl 
normalizaci6n del n '~e l deanlicuerpos 
ant icue rpos 

~ so cor rat 

Uso del l1rQductQ en n i ~o$ 

En el estudic tunoamentar de lase III que se realizo en pacientes con enfermedades de 
inmunodeficiencia pnmana (n:80), se t-ate a 19 paclentes de entre 3 y 11 a ~ os de edad y a 15 
pacientes de ent,e 12 y 18 a~os de edad . En un estud io de extension reanzacc en pac ientes 

con enfermedades de inmunodeflC lencia prima ria (n:55), se trate a 13 paclentes de eceoes 
comprend idas entre 3 y 11 alios y a 11 pacientes de edades comprendidas entre 12 y 18 ancs 
En un estud io cttmco con 57 pacentes con purpura trom txx: itoplm ica inmunologica cron ica, se 

ueio a 2 pac>entes peditltriC<l s (de 15 y 16 a~os de edad) . No se recesno aiuste de dosis para 

n i~os en ning uno de es tes tres es tumcs. 
Los reportes de la literatura ind ica n que las inmuncqlo bullnas mtravercsas son elicaces en 

• n i ~os co n PDIC. Sin embargo, no hay datos d ispon ibles acerca de Privigen at respecto 

Metodo de admi nist raci 6n 

Privigen debe infundirse por via intravanosa 

Ve locidad de intusion 
Se debe infund i' con una ve locidad de infusion inlclal de 0,3 mllkg pclh r (durante aprex. 30 
minutos) . Si se tolera ben, la vercctcac de infuSl(ln puede aumentarse gradua lmen te basta 4 .8 
mllkg pclhr. En pacientes COn sindrome de mmcnooencrencra Que han tolerado bien la terape 

de sustituc i6n con Priv igen, sa puede aumentar gradualmente la vejoctdad de infusi6n hasta un 

valor maximo de 7.2 mllkg pcJhr 

Cont raind icaciones 

Hlpe'sansibihdad al principio act ivo 0 a! exclprente (vease la secciOn "Compostclon") 

8 (16) 
","", ,,, ,,, ., ~ 

,,", ,0" 
, ,,,-~"'H'.,,, 



H i pe",e ns ,bi l i d~d a las inmunogloool,nas homologas, par1>wllu mente en caws muy ra fQS de 

denclencra de IgA ccnoe el paciente presema ant,cuerpos CO/ltra ra IgA 

Advertencln y precauclones 

Deterrrunados erectcs secunoancs graves puecen esta r relaclOnados con la velocldad de 

infusi¢n. La velocidad de infus06n reccmercace se da en la eeeee n . POsolOg la/Adm,nlStrOlCi6n: 
Metodo de admmistraciOn ~ , y debe segu irse es nctamente Los pacient es deben ser 
ooeeevedos y monitoreados culdadosamente respectc de Ie aparic iOn de s intomas de cuaique r 
tipo duran te er pe riodo de infusi6n y de ahl en adelante 
c enes reaccrcnes adve",as pcdran apar ecer mas frecuenteme nle 

en case de alta velocidad de infus>6n, 

en pacientes con h'pogammaglobulinemia 0 agammaglobuhnemia con 0 sin def>c'enc,a de 

'gA 

• 
en peceotes tralados pol' pnmera vel COn inmunoglOb\lhna humana normal, 0 , en caws 
teres. pol' cambio de Olro produeto doe ,nmunoglOtlul'na humana no<mal, 0 por re,n>c1O del 
lr alamienlOdesp......s de un descanso prolongaoo 

A manuelo es pos ,ble evotar complicacionu polenelll ies . , se garant .:a que 

los paoentes no son htpersenSlbles a ra Iflmunoglobul'OlI lIumaNl normal. med,ante una 
intusi6n ,nlClal lenta del produeto (0 3 mllkg pehlrJ; 

durante iii infusIOn 105 paclllnle s se4lIl mo"'~aClOl cuodadosamenle respecto de la 
aparcc n de sintomas de w a1qu",r t,po Espec oalmente en pacient es que reciben 
inmunoglobu.na humana normal par pnmera V8Z. 0 son transleOClOS de Otro produeto a base 
de inmunoglobuhna. 0 aI re,nlCio del tratamll!nto despu&s de un .eposo prolongado. se debe 
realizar un mon,toreo durante la pnme<a infusiOO y una 1lOl. desp......e, a fin de detectar 
pos,bles efectos advers05, Todos los damas paoenles deben S8l obS(llVados como mlnmo 
durante 20 m01ulos despuh de la admlll ,strao6n 

5 , se presenta una reeeeee adversa sa debe redUClr 1lI ve lOCidad de Ifl fuslOn 0 Illiemomp'rta 
com pletamente , EI tratam lll'110 nece»no eecenee de 18 n8turaleza y gravedad de iii fe ac:c060 
euversa 
51 ccurren slntomas de shock , se debe' . ,mp Jementa'" Iratam...., to mMICO estanear. 

• Las dosis mas atlas P<Jeden ester asocacas COIl un acmeoto en la lasa de eventcs ecverscs 
Por 10 tanto debe eoecerse la dosis efecbva mas baja para calla paciente y establecer 
cuc eccsee eote la rutona de meosc-ee 

En toccs los pac;entes, III adm,n,straci6n de IglV requ,ere una h>dratad On adec ualla antes de 
;niciar la infusiOn 

Hipersenslbjljdad 

Son raras las reacecree de hipersens'bilidad genuonas Pueden cc umr en los pacienles CO n 
a n t icuil rpo ~ anti-lgA La IglV no u~ indicadll pare pacillntlls con def'ciencia se lect>vlI de IgA 
ecoee esta ee la un oca anomalia preocupante 

Raras veees puede soceder que la 'nmunoglobuljne humana normal cause un oescensc de la 
presIOn sangulnea con una reacc i6n analilactica, incluso en pacientes que hllb ian toreraco 

anteriormente el tratam.ento con inmunoglOtlul,na numana norm al 

Aner",a hemol lbcil 

Los PfoduC!OS de 'giV pueGen ccetenee antcuerpcs de gr\JPOS sangu lneos que podrlan IIctuar 
como hemohsonas e 'OCl\lClr un fecubnm.ento in vivo de los Obulos rojos (GR) con 
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inmunoglobulina. 10 que pfO~ oca ria una reacciOn de antiglobulina directa posjnva (prUeba de (f' \: , , 
Coombs) y, en raras ocasiones, hemolisis. La anem ia hemolltica poeue ceserrceerse 'd~pu e 5 .--" 
del tratamiento con IgIV, dsbida a una mayor cap taci6n de GR. \\ ,'~"_/ 
EI proceso de Iabricaci6n de Privigen incluye un paso de erom alog ra! ia de inmunoafl'ilidad .. _
(lAC , por sus siglas en ingles) que reduce espec if,camenle anticuerpos sangu ineos de los~-

grupos A y B (isoaglUllninas A vB) 
No se dispone de datos cllrucos de Privigen produc ido con lAC, 

Se han producido casas aislados de disfunci6nJinsuliciencia rena l relacionados con la hem61 isis 

• 

o de coagula<;ion intravascular diseminada que en algunos casos han provocado la muerte 
Los siguientes Iactcres de riesgo estan ascctaoos er desarrollo de hem6lisis, enee ecere. 
independientemente de si se trata de una sola administraei6n 0 de s; se divide en varios dias; V 
grupo sanguineo A B a AB (grupo sanguinea osuoto de 0) V un esteoc inflamatorio 
subyaeente. Como este evenlo tue reportado eom(Jnmente en paeoentes con grupo sangulneo 
A, B a AB (grupe sanguinea dostinto de 0 ) que recioen oosrs eeee para motcacones eeuores a 
una lnrnueoficrencla Pnrnana (lOP), se recomienda una mayor vig,lancia 
La hem6hsis se ha descrito en raras ocasiones en pacienles que siguen una terapia de 
reemplaw para una inmunodefociencia prima' ia 

Se debe controlar a iDS destinal arios de IglV para ve r si presentan signDS y sintamas cnoco s 
de hem6lisis. Si se desarrollan signos ylo srntomas de remcnsu durante una onlusi6n de IglV 0 
cescues de esta. el medico encargado del l ratamiento puede considerar la posibilidad de 
suspender el t'atam ienlo con IglV (vel tsmbren ra secccn «Electos no eeseacc o). 

Sindrome de meningitis aslmtiea 
Se han oescrnc cases de aparic!6n del stoororre de meningitis asepnca asociadas al 
tr.""miQnto con IgIV. No obst",nte, I'" susp<o nsi6n d.. dicho tr"t" mi..nla h'" d.do iugar " I'" 
remisi6n de dicho sindrame en el plazo de unas dias sin deJar socuelas. EI sindrome suele 
comenzar entre vanes hOla SV2 etas despues del tratamiento con IgIV, Los esnnncs del liquido 
cefalorraquideo dan con Jrecuencia resultados pos;tivos de pleocilosis hasta varios miles de 
celulas pm mm' , predominantemente de la sene granulocil lca, y noveles elevados de proteinas 
neete vanes centes de mgldl 
EI slndrome de mening;t;s aseptica se da con mayor Jrecueneia en asociaci6n con un 
tratamiento de auas cose de IglV (2 glkgj , 

•	 Tromboembolismo 
Hay evidencia c1 inica de una retacon entre la acrrumsuaoon de IglV y eventos 
nceeeemeeuece tales como mtarto de rnocarolo, eccoente vascular cerebral (mcruo aet 
derrame), embolia pulmonar y no mtosis verosa profunda. Estos se deben probablemente a un 
aumento relativa de la viscosidad sanguinea cuando se usan inmunoglobulinas en paclentes 
con riesgo. Par 10 tanto se recomienda actuar con especial precaucKIIl al recetar e inl undir 
inmunoglobulina lntravencsa a pacienles can scbrapesc y pacientes con tactores de l iesgo 
preexistentes para episodios Iromboemb6licos tales como edad avanzade, hipertension, 
diabetes rnelfitus. antecedentes de enfermedad vascular 0 ececccs nomootc cs . 
enlermedades Irombo!llfcas cong~n i ta s a adquiridas, lnmovilizaclcn dU'anle peroccs 
prolongados, hipovolemia grave, enlermedades que aumentan la viscosidad de la sangre 
En ceceotes con riesgo de reaccrcnes Iromboemb6licas. la vercco ec de la 'nfusi6n y ta 
dos;ficaci6n de los productos de IglV deberan ser 10 mas bajas que sea posible 

Insvficiencia renal agud;l 
En pacentes bajo terapta mnavenosa con inmunoglobulina se tian reportado casos de 
insuficiencia renal aguda En la mavona de los casos se Identlflcarr lactores de " esgo tales 
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como una insuficiencia renal preextstente. diabetes mellitus. t upovolemla. scbrecesc.. 
medlcaoon ccncorrstante r eectccce 0 edad superior a 65 ancs 

En caSO de trastorno de la funci6n renal se debe considerar la suspensIon de la IglV 
Aunque los informes sobre lrastornos de la funci6n renal y ta insuflClencia renal aguda se han 
retaocoacc con la administracion de mucr os productos de IglV autonzaocs que ccouenen 
ewe-see exclpientes como sacarosa. glucosa y rrenose. te prcporccn de prcccctcs que 
contenen sacarosa como estabilizante tue oespropcrconaoamecte alta. Por 10 tanto. en 
pacentes con riesgo se debe considerar el usc de preparados de IglV exentos de sacarosa 
Privigen no contiene sacercsa. maltosa ni gllJC05a 

En pacientes con riesgo de lnsuflcrencla renal aguda, la vetccdad de infusion y ra dcsificacfcn 
de los productos de IglV deberan ser las mas bajas posibles 

Lesion culmonar aguda asociada a la transfusion (TRAlI) 
En casos muy teres. pueoe producirse un edema pulmonar no cardiog'", ico tras el tratamienlO 
con productos a base de IgIV, inciuido Privlgen. La TRALI se caractenza por dil icultad 

• respiratoria aguda, edema pulmonar, hipoxemia, lunc ion ventricular izquierda normal y neere 
Por 10 general, los smtcmas se manif!estan entre 1 y-8 horas de ~ administracicn del 
tratamiento 
Supervisa a los paceetes en busca de reacciones pulmonares adversas Las TRALI podroin 
tratarse utilizando la temp ia de oxigeno con un soporta veotneione ececcecc. 

Seguridad del patogano 
Privigen as reercacc de plasma humano. Entre las medidas habituales para prevenir 
infecciones que pudieran resultar de la utilizacion de mecicamentos preparados a partir de 
sangre 0 plasma humanos, sa Incluye la seieccrcn de los conaoores. las pruabas reeeeeeee en 
oceecceee individuales y mezelas de plasmas para marcadores espeelficos de infecci6n y Ia 
introducei6n de pasos euceces de tabreeco n para la inacuvacicorremocc n de virus (ver 
tambiE!Il la secci6n ' PlOpledades Farmacol6g icas ~ ) . Sin embargo, no puede excluirse 
competarnente la posibilidad de transmisi6n de agentes oreccicsos. cuando se administran 
medicamentos preparados a partir de sangre 0 plasma humano. Estc lamb iE'" es valido en e! 
case de cualquier virus desconocido 0 emergente y otros agentes patbgenos 

• Las medidas adopladas se consideran elicaces para 105 virus con envoltura, como e! de ra 
inmunodeflciencia humana (VIH), el de la hepatitis B (VHB) y el de la hepatitis C (VHC), Y para 
los virus sin eoveune como el de la hepatitis A (VHA) Yel parvovirus B19 

La expenencia clinica cemuestra que no hay transmisi6n de infecciones de hepatitis A 0 del
 
parvovirus B19 por inmunoglobulinas, y ademas se asvme que er contenido de anlicuerpos
 
representa una contribuci6n importante a la seguridad viral
 

Se recoroe noa tomar rIOta del nombra y del oumero de lote del prodUcto caca vez que se
 
administre Privigen, a fin de mantener un vinculo entre el paciente y el lote del producto
 

Contenido de sodio
 
Privigen ee. en esencia. un producto sin sodiO (tiene un conlenido bajo de sodio S 1 mmoVI).
 

Poblacl 6n pediUrlca
 
Aunque se dispona de dates umeacos. sa espera que las mismas aovertenctas. crecaoccr es y
 
factores de riesgo se apllquen a ra pcoiaclon peoratrica
 

cJ.<&!k.
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Interaeelon es 

Vacunas COn vin,JS vivos ,;Itenuados 
L,;I adm inlstr,;lci6n de inmunoglobuhnas puede redueir la elicacia de las vacunas con VirUS vivos 
atenuados, como la vacuna anllsarampiOn. antlparoM it ls. anterubecta y antlv,;l"ce l,;l, durante 
un perio<,lo m inlmo de 6 semanas y hasta 3 meses. Despues de la admlnistraci6n de eSle 
mecicaroentc debe transcurnr un lntervalo de 3 meses antes de la administrac iOn de vaeunas 
con virus vivos atenuados. En e l caso del ""rampiOn, esta reduceiOn de la encaca pUede 
persistif hasta un a~ o. Por 10 tanto, se debe contro l,;l' 1,;1 ccocemracon de Anlicue rpos en los 
pacientes Que reoban re vecuea contra el sarampon. 

Poblaci6n ped/iitrica 
Aunque los datos d isponibles san Iimilad os, se espere que se produzcan las mismas 
interacciones en la poblaciOn peditl trica 

• Otras advertenclas 

Incampa tibllldades 

Este mecicarrentc no debe mezclarse con OlrOS medicamentos ni con soluci6n salina 
fisiol6g ica . No obstante, se permile la d iluciOn con una soiucicn de gluco s,;l at 5%. 

Influencle sabre m erodos de diagn6s rlco 
Despues de la infusiOn de inmunoglobulinas er incremento transitorio de los dileren tes 
anticuerpos transm itidos de forma pasiva presentes en ta sangre del p,;leiente poeee ccrcuc« a 
resultados falsos positivos de prueb,;ls serol6giC<ls 

La Iransmisi6n pasiva de antieuerpos contra anligenos entroc itlcos, p.ej. A. B Y 0 , puede Ilevar 
a resultados mecrrectc s en algunas pruebas eercecees de alO<1ntlcuerpos ermccrtcos (p.e], 1,;1 
prueba de Coombs), dele rminaciones de cuenta de reticulocrtos y la prueba de haptoglobina 

Soble interacciones con vacunas atenuadas vivas , ver el apartado . Interacciones. 

• Embarazo. lactancia y fertllidad 

Embarazo 
No se dispone de cates cnnccs ccnt-cracos score 1,;1 admln istraCl6n de Privigen a mujeres 
embaraz,;Idas, por 10 cuaren estes C<lSOS se debe actca r con preeauciOn. Los productos de IglV 
han mostrado que pueden enevesar la placenta , de forma crecerue durante et terce r mmestre 

Sin embargo, ra prolongada expeflenda c1 ln iC<l con inmunoglobuhnas indica que nO son de 
esperar etectcs perjud iciales sabre el curso del emberazo. sabre el feto ni er recten nacldo 

No sa encont raron sign05 de toxid dad ouecta 0 indirecta con efaelas sobre el embarazo asl 
como sable el desarrollo embrionario y fetal en eSludios expenrnentaies con el exciplente L
pro lina realizados en animales 

Laerancia 
La5 inmunoglobulina5 se eecretao en la lecha y pueden contribuir a profeger at neonate de 
palOgenos cuya via de entrada son las mucosas 
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FerolidH •
La e lfperlenclil dinica con InmunoglobuliMs sug iere que no se esperan efec tos pe ~u docla lea 

sobre la le rt~odad 

EIKlos sob.. 1.11 capacid ad para conduclr y util izar m i qu lnu 

La capacidad de c:ondudr 0 llI ~lZ ar m~qu...as pued e verse a~...ada par algunas de las 
reaeccnes ad ~e rsa s que se asoc ian a Privigen. LQS paeiefl tes que presenten feaCCiOrles 
adversa s durante el lralamlenlo deben esperar a que est'" M 'esuetvan ani". de oondUCIr 0 
utlhzar milqulnas 

El eclos n o desu dos 
En la adminlstraoon intravenosa ee mmunoglobulina humana . .ncIu1do PrlV.ger!. pueden 

producirse oca slooalmente reaccio ""'l adver5aS CQmO esealolrlol. eelalea. fleb~ ~Orfll t O l , 

reeccooes al~ rg lCa s , nauseas, artra lgla h'po!ensoOo artena l y lumbak;Jla mode<ada 

• Rara ~ez , Ia Inm unoglol>ullna humana puede ca llUr reaoeoones de nlpertenSltltlodad eon un 
descanso scene de la prnl6n arterial y, I!f1 casos e lsilldos. shod< anaf~kbco. onduso cuando 
er paciente no ha most redo h,persenslbllldlld a la admln,s\l'aClOn previa 

Con el uso de la inmunoglobulina hum,,"a, inelu ido Pn ~'lIen . 5e han eese....adO casos ~ 

meningit is aseptica revemts e y casos raros de reacoones rotaneas trensrtonas 

Se han coservaoc reacc ones hem ollbcas entre p3Cl<lntes con bs lIrlJPOS sa.ngu lneos A. B Y AB 

(grupo sangu lnea ctstmtc de 0). En ra' as ccaec - ee. sa podrla desarrol lar anemia hemolibca 
que precise de una transfusion tras el jratarnento con altas dosls de IgIV. induso Prilligen (ver 

tamb ,~ n la secci6n . Advertencias y precauclones. ). 

Se ha ceseoeee un aumento de Ie cc ocennacicn serca de creallnlna, de Ia insuflCoencoa f8f1at 

aguda °ambas 

•
 
En muy faraS ocaSloneS se han presentado les lOnes pulmcoares agudas asociad as con ia
 
IransfuSiOn y reeeeeees tromboem bOhcas como infarto de miocardia, derrame cerebral,
 
embelia pulmanaf y l rombesis venosa profunda ,
 

lIsLilIbulada de feaeelones ad ~ e rtn 

Se real'zaron 5811 &StudIOS e1ln>cos co n P f i~ igen en pacientes can lOP, con PTI y con PDIC 
respeclrv amente En er ntodio p,incipa l sobre Ja lOP, se ind uyeron 80 pacient es. t.atados COn 
Pnv.g1!f1 De alios. 72 complela,on los 12 meses de tratam lento. En e l esludio de extens iOn 
s.obfe la lOP, H Incluyeron 55 pacien tes y fue fOf1 tratados con Priv igen. Los oos estudlos de 

PTI contaron con la partlcipaeoOn de 57 pac ientes cada uno rmentras que en los dos eeu.oc s 
s.obfe PDIC pertOClpa,on 28 y 207 paoentlls respecli~amen te 

Las prlf"lClpales Reacc lOf\e5 AdVll fUS Med ocamentosas (RAM) obs ervadas en los sets eenrccs 
d inieos fueron de natu'aleza lave a modefada 

La SlgUlI!f1te tallia mueSlra un resumen de las reaccones acv ersas a 105 rreeree rnento s 
<lesentas en los H IS esTudlOS. calegorizadas segun ta oe srrceco n de 6rganos y sistemas y ra 

lrecullflCla dehflldoS en eI MedORA La Irecuencia de cada inl usi6n se evevo segun las 

siguienleS eeroccees Muy comim (:> 1110). Cornun (~ 111 00 a <1110) Poco com On l~ 1 1 1 , OOO a 

<1/100} . En 81 caso de las RAM espontaneas obser'vadas l ras la comer ial,zacl6n, la trec ueeea 

H categot"iza como descor.oada v... .. "."' . ~~. 
~~::-, "" 0.......,.. 13 (16)
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• 
Deotro de cada qrupc de frecuencia, se presentan los erectcs no deseados en 
rrecuen c a decree' ente , , 

• 

• 

Sistem a Med ORA de l'rmlno pre la , ld a de Med DRA Cat&go rl a " clas if icaci6n de org ana s v f recu encl a RAM 
sistem as 
Infecciones e in/estacicnes Men ing itis asapuca Poco COrnuI' 
Trastornos de la sang re y del Anemia. hemOlisis (inc luida la anemia COrnUI' 
sistema l'nfal ICD hem nnce I ~u_ cop_e n ia , 

T ro mt>oc i ti~~i s , Anisoc itOSIS (inclUida la Poco ccmun 
m ic rOCllOSIS _ 

Trastomos del sistema Hipersen sibihdad CornuI' 
inm ufHtano Cheque anafll;ictico Desconocida 
Trastomos del sistema nerviaso Cela lea (incluida la cefatea sinusal, las Muy COrnuI' 

migra ~as y la s ~~ leSl ias e n 13 cabeza , 
cetalea tensIOnal 
Mareo (incluido er vM iga) COrnUI' 

Somnolencia , temoc res, Poco comun 
Tr astomos cardracos Palpilaciones .taquicaruta I Pococomun 
Tr astomos vasccreres H ipe rten5 i¢';;.,~belaCci6n (incluido er Com (m 

soroco, la h' reml '!1...!!!P?tens'6n 
Evenlos frcmeoembcncos. Pcc c comun 
;::~CUI, i:~l(inCIU ldo ellrastom o vascu lar 

" f~ "c o 
Lesion pulmonar aguda a$OClada a la oeeccnccea 
transfusion 

Trastornos respiratorios. orseea (lnctuldc el dolor tortlc ico, Com un 
tortlc icos y mediastln icos mo les t ~~~ en el pecho vresoua ocn 

doiorosa , 
r restomcs gasl rointestinales Ntluseas Muy comun 

V6milos,diarrea,dolor abdo mina l Ccrnun 

~~~ to mo s hepatob lliares Hiperbdirrubinemla Comun 
Trastomos de la plel y dellej ido Trastomos de ta piel (incluido el Comun 
subcuttl neo exantema. prunto.urtcana. erupci6n 

rnacotopaoutar.entema . exfoliaci6n 

Traslomos musculoesqueleticos 
cultlnea \ 
Mia lg'a Iincluidos espa smos Comun 

y del tejido conjuntivo I ~{uscu l a res . rJg i ~:~umusc~~esq uel"l ica 
dolor musculoes uel"IICO 

Tras tomos rena les y urinanos Proteinuria er aumen to de la creatkuna Poco comun 
~gurf.'e a 

Insuficiencia rena l aguda nescoeccoa 

Tr astomos generales y Dolor (inclu ido dolor de espaica dolor Muy com un 
alte racianes en el lugar de en las ext rem,dades, arlralgia, dolor de 
adm inistraci6n cueno y dolo r de cara). pirexia (incluidos 

esca lofr los), enferme dad de lipe gripa l 
{inciu ida naso faringil is, dolor 
faringolarlngeo, a:;:r "as orofar lngeas y 
n idez de ar anta 
Fatiga , :r~ t e n i a (lncturda det ilidad Comun 
muscular, 
Oolor en el lugar de la inyeccion Poco comun 

I l infuSi6n\ 
, 

= I'; , i 
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c 

Investigaciones DrsminuciOn de 18 hemoglobina( lncluida 
d,sm,nuciOn del recuenl0 de gl6OOIo5 
fOJOS. d,smlllUClOn de 
hematoenlos)Prueba de Coombs 
(d"lICIal con '"'-'ltadO posrtrvo, 
,nCfe menla de la alan ,na 
aminotran,lerallll onCO'em<!nlo de Ia 
aspartalo aminotransfe<asa e 
,neremenlo de Ia deshidrogenasa l&:tIca 
~ ~n~ u l '!.ee 

,Cornun /''< • , / 

-.~/12' ~.z;" J O ,-
'> -,. --•.. , 

,--' 

I 
Po< segU'ndad con respeCIQ a los aqentes transm,s,bles y detalles ad,c;ona!es sabre los 
teeseres de nesgo, var Ia seeeee . Advtlrtene'as y preca ociones . 

Pobl3Cl6n pashalrq 
En "stud ios dinicos de Pnv.getl eon p&e>ente. pe<lialricos , la frecuencia , naturaleDl y g'avedad 
de las reacccnes advefs.as no d ll~oO entre ios n,oos y los ad ull os En ", formes de 

pl)$(;(lt'Iletelll hZ.c16n M o b ~lI que 18 prOporCKln de los casas de hemol" " P<''' tod O$ lOS 

• informal de C8SOS que I_en luga' en los n'lIos, as l igeramente superior que en los adu ~ClS 

NoltfJC/ICJOIt de sospechas C1fI18acaones adversas 
EI ""poounte que se l'lObfIquen las sospochas de reaceiones eoversa s tras la aulOfluc;on de 
un medOCilmenlo Eslo pennae reahzar un seguimien to continuo de la reracicn rin go/benefICia 
de l med lClllmenlO Se 50licita a los pfllles.ona ies sanrtitf ias que nOl,f,quen cuatquer scspecha 

de reacti6n adl/e"'" aseeece a PnvlQen a l area de FarmilCO'llQllan<:ia de CS L Behring S A al 
sigUiente le lefono 011 -5280-9596. 

En forma altemat'l/a , esra 'nform <lClOn plIede ser reportada ante ANMAT. Ante cua lquier 

mccnvemente con e l proe ucto , el paciente piled!! l eoar la Iicha que esta en la Pagi na W eb de 
la AN MAT http llwwwanmal. gov.i!'lfarm;sc;:QVIg,I;mc1a'NOl,!IgIrasp 0 lIamar a ANMAT 
responde al 0800-333-1234 

• 
Una sobre<losis pue<le causa r sot>recarga hid~ e l'''pe ''' '~$l4ad . soDre todo en Io!I 
pac",ntes en nesgo , mcunoce los de ecau a~ anzada 0 los paoenles con insufiC:lencia card iaca 

o renal 

Ante la el/enluahdad de una scoreoo srnceooe. concurnr al Hosp'tal mas eeeeaeo 0 
co:nunica rse con los Centros de Tox,colog la de Hosp,lal de Pe<l,atria RICardo Guberrez' (011) 

496 2--666612247 Hospita l A Posadas (011) 4654.at\4814555.7777. 

EstabilidH y eondlc lo flfl :! upeelalu da conn rvaclon 
Plivigen es ll'Stable hasta la techa de caoucoau lnt ncaca en la etqueta del II~ y e<1 la caja 
e xtelior Almacenar eorre 2. 25 'C No eongelar 
Manfenga lOs lue-ra de l aeeree de Io!I n,1'\o3 

Mante..,." el nescc ampolla en e l canon exteriof a f in de protegello de la luz 

ESlab'hdad de l prodUC!O desw h de abOr 
Prilligen nUl desl,nado para ser usece una sOla vez. Debido a que la soIuciOn no ccneene 

cons",,",an l" s , una vel aDoeflo Pnlllgen aet>e ut,hzal selinfund irse inm$d iatamenle 

:~, '6r .,..__'" 
~'" ,". 15 (16) 

", ..........
 



-
"<)'" r. 

f'G)''\c ~~ , 0 
" , " • N" ;-,, 

lnslrucdonn patl I U ula ~ manejo ~ -. 
Pnvigen es una so lUCKln nsta pa ra usarse EI medlcam enl0 debe 8St", a lftmper al ura am'bioente .. ' 
o corporal antes de I II usc , Para la admiolstraci6n de f'rmgen debe ublLzars.e una l inea de . 

'"'usiOn con ....Ilda y filtro integrado. EI 13pOn dellrotsco . mPOlla ceee perlorarse s,empre en su 
centro, dentro del area marcada 
Si ee ceeea d,lulf. <laDera usarse una soluciOn de glucosa al 5%. Pate obl ene< una solucOOn de 
Inmunoglobubna d" 50 mglml (5%), se oeben (I,lui, 100 mglml (10%) de Privigen con un 
volumen ;gual do s,oloc'On de g lucose al 5%, Se debe ob$eNar eslrictamente uea 1~1tll 

aseptJca durante III d'lllCi6o de Prillig en 
Pnvigen no debe mezclarse con soIuc>on salona " SIOIOgIC" , son e mbargo es~ permitJdo 
"njuage. los 1lJ_ de inlusOOn con soIue ;on 5. ',ne f'slolOgICa despues de ulilizarw 
La IOlvciOn debe ser clara 0 ligeramenle opa ~5Cen le No usar soluciones que 8alM tul1)las 0 
que benen par1icu las 

Debe " ! eummarse cua lqu.ef producto no usado 0 malerial residua l de confor midad con los 
requenrne ntcs loca les 

• Pr... ntaciones 

Frasco ampolla con: 

2.5 g / 25ml
 

5 g / 50 ml
 
10 9 / 100m!
 
10 9 /2ooml
 

Espec;alodad me<llCinal aulQrizac1a po r el Mln ister io de Sa lud. 

Elabo rado pee
 

CS L BE HRING AG
 
Berna
 

Suoza
 

• Importado per
 
CSl BEHRING S A
 
Director teeecc: Marla S i l~ lna Lazzari. Farmdubca 
Fray Justo Sarmiento 2350 (B1636AKJ) OliVOS 
Buenos AII"f!$ 
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