Roviditett alkalmazasi eléiras Synagis 50 mg por és oldoszer oldatos injekciéhoz (EU/1/99/117/001)

ATC-kéd: JO6BB16. Mindségi és mennyiségi dsszetétel: 50 mg palivizumab injekcids livegenként. Terapias

javallatok. A Synagis az RSV (respiratory syncytial virus) altal okozott, korhazi kezelést igényl6 sulyos also 1éguti
betegség megeldzésére javallott az RSV-betegség nagy kockazatanak kitett gyermekek esetében: RSV jarvany kezdetén a
35-ik gestatios héten vagy korabban sziiletett csecsemoknek és akik 6 honapos kornal fiatalabbak; 2 évesnél fiatalabb
gyermekeknek, akik az utobbi hat honapon beliil bronchopulmonalis dysplasia miatt kezelést igényeltek; 2 évesnél
fiatalabb, haemodinamikailag jelentds velesziiletett szivbetegségben szenvedd gyermekeknek. Adagolas és alkalmazds:
A palivizumab ajanlott dozisa 15 mg/ttkg, amit havonta egy alkalommal, a kozdsséget veszélyeztetd RSV jarvany varhato
jelentkezésének idGszakaban kell beadni intramuscularisan a comb antelateralis részébe. A palivizumab ml-ben kifejezett
havi adagja = a beteg testtomege (kg) x 0,15. Az 1 ml-t meghalad6 térfogata injekciot osztott adagokban kell beadni. Ha
mod van 14, az elsd dozist az RSV idény kezdete el6tt javasolt alkalmazni, a tovabbiakban pedig az RSV-idény végéig
havonta egy-egy adagot kell beadni, mely 6sszesen 5 injekciot foglal magaba egy RSV idény alatt. A Synagis
hatasossagat sem a 15 mg/ttkg-tol eltérd adagolas, sem az RSV idény alatti havi beadastol eltérd adagolés esetén nem
igazoltak. Sziv-bypass miitéten atesett gyermekek esetében ajanlott 15 mg/ttkg palivizumab injekciot beadni, amint a
mtét utan allapotuk stabilizalodik annak érdekében, hogy biztositsuk a megfeleld palivizumab szérumszintet. és a
havonkénti palivizumab adagok adasat folytatni kell az RSV-idény hatralevé részében. Ellenjavallatok: A készitmény
hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval vagy egyéb humanizalt monoklonalis antitesttel szembeni tilérzékenység.
Mellékhatasok: A gyogyszerbiztonsagi profil tekintetében nem talaltak jelentds kiilonbséget az aktiv RSV fertdzésen at
nem esett illetve az RSV miatt hospitalizalt gyermekek kozott. Csak ritkdn (0,2%) kellett mellékhatdsok miatt véglegesen
felfiiggeszteni a palivizumab adésat. Halalesetek hasonld aranyban fordultak el6 a placebo és palivizumab csoportokban
¢s nem voltak 6sszefiiggésbe hozhatdak a gydgyszerrel. A congenitalis szivbetegség vizsgalat soran nem talaltak orvosilag
fontos kiilonbséget a mellékhatasokban, palivizumabbal kapcsolatos stulyos mellékhatasokat nem jelentettek. Klinikai
vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kévetden nagyon gyakran jelentettek bérkititést és lazat és gyakran jelentettek
reakciot az injekcid beadasa helyén és apnoet. Termékenység, terhesség és szoptatas: A Synagis nem javallott
felnotteknél torténd alkalmazasra. Terhességre €s szoptatasra vonatkozdan nincs elérhetd adat.

Bévebb informacioért olvassa el a gyogyszer alkalmazasi eldirasat!

Alkalmazasi eléiras datuma: 2014. augusztus 22. Forgalomba hozatali engedély jogosultja: AbbVie Ltd, Maidenhead
SL6 4XE, Nagy-Britannia. Forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete: AbbVie Kft., Budapest
1095, Lechner Odon fasor 7. Kiadhatésag: Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (I).

A kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar: 152 829 Ft.

Tamogatas Osszege: 0 Ft. Téritési dij: 152 829 Ft.Forras: www.oep.hu. Letdltés: 2013.05.31. Az aktudlis arak
megtalalhatok a www.oep.hu oldalon.

Tamogatott indikaciok: Normativ TB tamogatas 0%

2013. majus 1. ota az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl szold 9/1993
NM Rendelet értelmében (Magyar Ko6zlony 2013. évi 16. szam) a palivizumab hatéanyag a tételes elszamolas ala es6
hatdéanyagok koz¢ tartozik. A tamogatott indikaciok:

Passziv immunizalas RSV (respiratory syncytial virus) ellen jarvany kezdetén és alatt a 32. gesztacios héten vagy
korabban sziiletett csecsemoknek, akik 6 honapos kornal fiatalabbak a prevencios kezelés megkezdése elott; 2 éves kor
alatt olyan gyermekek esetében, akik az utdbbi hat hénapon beliil bronchopulmonalis dysplasia miatt kezelést igényeltek;
2 éves kor alatt, nem korrigalt, kongenitalis szivelégtelenségben szenvedé gyermekek részére.




