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Octapharma’nin Plazma Turevli
Tedavilere Baghhgi

Octapharma 1983%e kurulmustur ve plazma-tirevli Griinlern imalatina y&nelik olarak virlisler etkisizlestirmek
igin endistri dlgedinde Solvent / Deterjan (S/D) prosesini baglatan ilk dreticidir.

. Aynca Octapharma, tim intravendz imminglobulinlerin yan etkisi olan “Thromboembali® riskini azaltmak
"/ icin dinyada Thrombin Generation calismasin (TGA) yvapan tek kan driinleri dreticisidir.

Octapharma'min immiinglobulin, hemofili ve yogun bakim Urinleri dinya capinda 60'tan fazla dlkede
kullaniimaktadir.

Dctapharma halen Avrupa - Viyana (Avusturya), Lingolsheim (Fransa), Stockholm (lsveg) ve Springe'de
(Almanya) dort Uretim tesisi isletmektedir. Bu fabrikalann teknik dizeni, Octapharma’nin tim alanlarda
tzdes standart faaliyet prosediirleri (SOF) altinda farmasétik Griinler imal etmesini mimbkiin kilmaktadir,
Bu da piyasanin ve sirekli tedariki glilvence altina alan yedekleme segenedinin ihtivaglanni kargilamasi
icin Octapharma'ya gok biyik bir esneklik saglamaktadir.

oclagam®

Sivi Formda
Dogal-Insan
intravenéz
Immunglobulini

Etkinlik, glivenlilik ve tolere edilebilirlik,
intraventz immuonglobulinin (IVIG)
temel ozellikleridir. octagam®'in
kullamimi dinya gapinda birgok
piyasada 17 yildan uzun bir sUredir
takip edilmektedir.
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oclagam® ivenilirlik

,..—- IVIG kullarmmina bagl olarak gézlenen
! Thromboembolik yan etkilerin kontrolii ve
hasta glvenliginin saglanabilmesi igin
diinyada ilk defa bir Intravenéz
Immiinglobulin driintinde - (OCtagam?®)
“Thrombin Generation Assay (TGA)"
uygulamaya baslanmistir.”
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Bilindigi gibi thromboz riski, icerdigi koagulasyon faktdr aktiviteleri nedeniyle tim IVIG Ureticilerinin
prospektiisiinde yer aimaktadir.”’

Thrombin pihtilagsma sistemi igerisinde hem thromboz hem de hemostaz da gok fonksiyonlu rol oynayan bir
enzimdir.”’

Bu nedenle, son Urin igerisindeki Thrombin miktan ve Thrombin olusum potansiyelinin tayini thromboz
riskinin en aza indirgenebilmesi igin nemlidir.”

Octapharma, hastalarda IVIG kullanimina bagl gelisebilecek TEE (Throboembolik Olaylar) riskini en aza
indirebilmek adina tretim asamasindaki tim test yontemlerine ek olarak Griin piyasaya verilmeden TGA
(Thrombin Generation Assay) analiz yéntemini kullanan dinyadaki ilk ve tek IVIG octagam*‘dir.

TGA testi ile; Fluometrik cihazlar kullanilarak Thrombin miktar analizi yapilir.

5)

Testte Degerlendirilen parametreier;{
Lag Time: Prothrombinin Thrombine donus hizi = 11 dakika

Peak Thrombin Konsantresi < 500 nM

oclapharma



oclagame ‘a yakindan bakis

Tolere edilebilirlik

B Primer (PID) / Sekonder (SID) immiin yetmezliklerde ve otoimmiin hastaliklannda
(AID) glnlik kullamimla uzun vadeli tolere edilebilirlik ve glvenlilik profilini
degerlendirmek Uizere agik 6ngériilli gézlemsel galismasi meveuttur.®

B 60tan fazla llkede deneyim

Giivenlilik

m octagam” imalat prosesi, gecerliligi ortaya konulmus (i¢ imalat asamasi yoluyla
dnemli dlglde virls azalmasi saglamaktadir:

Soguk Ethanol pargalanmasi

m Solvent / Deterjan uygulamasi

W Disik pH inkibasyonu

ocragame

Sivi Formda
Dogal-Insan
Intravenéz
Immunglobulini

Uygunluk
< Swi, kullanima hazir
' Oda sicakhiginda saklama (25°C'ye kadar)

Doldurma ebatlar::
2.5 g (50 ml),

5 g (100 ml),

10 g (200 ml),

Sakaroz icermez
Glukoz icermez

Koruma maddesi icermez Thromboembaoli riskini azaltmak igin ; son Griinde TGA test yapilan dinyadaki *'Tek IMIG"
Latekssiz kutu
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ocfagame ‘in Kullanim Endikasyonlar

Destek Tedavisi*

m Birincil bagisikiik yetmezligi sendromlari:
- konjenital agamaglobulinemi ve hipogamaglobulinemi
- yaygin degisken bagisiklik yetmezligi
- 6nemli dlglde bilesik bagisiklik yetmezligi
— Wiskott Aldrich sendromu

m Onemli slgiide ikincil hipogamma-globulinemi ve yinelenen enfeksiyonlu miyelom yada kronik lenfosit I6semi
B AIDS’li gocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlannda (Pediatrik HIV enfeksiyonunda)

Allojenik Kemik iligi Transplantasyonu*

immiinomodiilasyon*

M Yiksek kanama riskli gocuklarda veya yetiskinlerde
yada ameliyat Gncesinde platelet sayimini diizetmek
icin idiyopatik thrombositopenik purpura (ITP)

B Kawasaki hastalig
B [TP hastalannda Thrombositopenik dénemde

yapilacak cerrahi midaheleye veya splenektomiye
hazirlik amaciyla

Mdarolojik Endikasyonlar
Guillain-Barré sendromu®

Bulber Tutumlu Myastenia Gravis®
Myastenik Kriz™

Limbik Ensefalit*®
Opsoklonus-Myoklonus™

Eaton Lambert Sendromu**
Rasmussen Ensefaliti**

Stiff Person Sendromunda®™

Kronik inflamatuvar Polinéropati (CIDP)***
Multifokal Motor Néropati (MMMN)**

*  Prospekils endikasyonian

= SUT'a [Sagik Uygulama Teblgai- 9. 08.2010) pore; ligh uzman hekimier taratmedan

=== SUT'a {Sadik Uygulama Tebiligati- 9, 08.2010) gone; stercid tedavising (puls ve idarme tedavisine en oz
6 vy} yotersiz covap veya Steroid bedavising kandianmeg kormplicasyon wafveya kontrendikasyon durumlannda
Hgili usman heksmiler tralindan

oclapharma



oclagame - Hasta ve Doktor igin Giivence

IVIG sollsyonlanna kars! gelisen olumsuz reaksiyonlar, hastalarin saghgimi ve rahatini

ciddi dlglide etkileyebilir. Genelde IVIG tedavisinde olusabilecek ¢ok sayida potansiyel

yan etkileri bulunmaktadir.” Bu durum, hem inflizyon esnasinda hem de sonrasinda,

IVIG markasin regeteye yazarken yada segerken tolere edilebilirligi ciddi bir

degerlendirme unsuru haline getirmektedir. Literatlrler, genel olarak olumsuz

reaksiyonlarin ortaya cikisi yonlnden markalar arasinda ciddi farkliliklar olabilecegini

gostermektedir.” " ™ Bu farkliliklar, konsantrasyon, ozmolarite, sodyum igerigi, seker

icerigi, nihai formilasyonun pH'i, izoaglutinin titeri ve IgA igeridi ve serbest Thrombin

miktarn gibi farmakolojik parametrelerdeki oynamalardan kaynaklanabilir.

ocragame

Sivi Formda
Dogal-Insan
Intravenéz
Immunglobulini

Konsantrasyon

octagam’, %5 konsantrasyonda sunulmaktadir.

octagam”'m ozmalitesi (> 240 Osmol/kg ), fizyolojik arahkla
(280-300 Osmol/kg) benzerdir,

B Daha yiiksek ozmalarite, geri planda bdbrek komplikasyonlan yada
divabetleri olan hastalarda, yenidoganlarda, ve 60 yasin dzerindeki
hastalarda sorunlara yol agabilir,™ "%

B Hiperosmolar driinler serebral ve miyokardial enfarktils dahil olmak
Gzere thromboembolik vakalar da sorumlu tutulabilir.™"

pH
octagam 'in 5.1 ile 6.0 arasinda pH"1 bulunmaktadr.
Daha asitli pH"1 olan Grinler, inflizyon blgesinde tahrig, thromboflebit

vefveya nekroz olusturabilir®®

B Yenidoganlar yada elektrolit dengesizligi olanlar, dzellikle yiksek
dozlar gerektiginde disik pH'h Grinleri dengelemeyebilir."

B BERIK
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Tolere Edilebilirligi Etkileyen Faktorler

IgA
octagam'in IgA icerigi < 0.2 mg/ml'dir."™

Anafilaktik reaksiyonlar her ne kadar az rastlansa da, segici

lgA yetmezligi olan IgA kargisinda antikorlann olusumuyla

7, 18=17

iliskilendirilmistir.

B Bu gibi durumlarda hasta serumundaki
antikarlar, inflzyon yapilan imminglobulindeki
lgA kalintilaryla birlikte immin kompleksi olugturur.

Stabilizérier
Octagam® Maltoz igerir.
octagam® asafjdakileri igermez;

B Sukroz
B Sakaroz
B Koruyucu madde



oclfagame ‘in Tolere Edilebilirligi - Klinik Denemeler

18 10

octagam™in tolere edilebilirlidi, bir gbzlem galismalarinda ve klinik deneylerde
degerlendirilmistir.

Birincil bagisiklik yetmezligi olan 46 hasta (zerinde yiritilen bir gaigmada, tim
inflizyonlann sadece %5'inde potansiyel olarak octagam® ile iliskili olumsuz vakalar
ortaya gikmistir. octagam® ile ilgili hicbir ciddi yan etki olusmamistir. En sik bildirilen

yan etkiler ise bas agrisi, soguk alginhgl ve vicudun ateslenmesiydi.
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