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IVIG - |écivy pripravek
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IVIG - |écivy pripravek

vyrobeny z plazmy pro frakcionaci




IVIG - |éCivy pripravek
vyrobeny z krve dobrovolnych
darct



Kriteria pro vybér darct krve
a jejich slozek
Kritéria pro prijeti:
vek 18 az 65 let
télesna hmotnost > 50 kg

hemoglobin zeny >125 g/I, muzi > 135 g/
bilkovina > 60 g/

Vyhlaska 143/2008 o lidské krvi



Kriteria pro vybér darct krve
a jejich slozek

Odbeér pIné krve:

450 ml +/- 10%

max 13% vypocteneho objemu krve
min interval mezi dvéma odbéry 8 tydnl
max zeny 4x, muzi 5x za rok

Vyhiaska 143/2008 o lidské krvi



Kriteria pro vybér darct krve
a jejich slozek

Odbér plazmy:

max 650 ml, neni-li podan nahradni roztok
max 1,5 litru v 1 tydnu
max 25 litrd za rok

min interval
plazma/ PK nebo PLT 48 hod
PK/ plazma 4 tydny

Vyhiaska 143/2008 o lidské krvi



Statistika 2006

registrovani darci

CR 296 tis TO a KB FN Brno 14 tis
odbéry plné krve za rok

CR 406 tis TO a KB FN Brno 28 tis
odbéry plazmy

CR 70 tis TO a KB FN Brno 2-3 tis

produkce plazmy k frakcionaci
CR 83 tis litrl TO a KB FN Brno 4,5 tis litr(



Bezpecnost |eCiveho pripravku

hlavni cil vSech subjektt podilejicich se
na jeho vyrobé

zajisténa souborem opatreni v pribeéhu
celeho procesu vyroby, ktery zacina
darovanim krve a konci podanim
pripravku pacientovi



Zarizeni transfuzni sluzby (ZTS)

Transfuzni oddéleni a krevni banka FN Brno



Bezpecnost - ZTS

schvaleni SUKL - povoleni k vyrobé
kontrolni audity zpracovatele plazmy

vyrobni postupy — SVP, certifikace ISO
vyskoleny personal
standardni operacni postupy (SOP)
reseni neshod a chyb, preventivni opatreni
epidemiologické sledovani - nizky vyskyt
sledovanych, krvi prenosnych chorob
V regionu



Bezpecnost - vyber DK

posuzovani zpusobilosti DK
kriteria pro trvalé a docasné vylouceni DK

osobni anamnéza, analyza zivotniho stylu

totoznost, chovani — alkohol, drogy, sex,
cestovani

vysetreni pred odbérem

hemoglobin, TK, puls, télesna teplota,
Serove proteiny, moc

epidemiologické sledovani DK



Epidemiologické sledovani
darcl krve TO a KB

Polet dércii krve s prokdzanou infekci

pocet osob
H
L

0 0 0 0O

HIV HBV Hcv syfilis

02003 W 2004 W 2005 W 2006 W 2007




Bezpecnost - vyroba plazmy

vyrobni postupy - odbér, sokove zmrazeni
plazmy

validace vyrobnich, skladovacich
a transportnich podminek

negativni vysetreni HIV HCV HBV syfilis
dokumentace kazdeé jednotky (look back)

archivace

dokumentace - 30 let dohledatelnost
arbitrazni vzorky - 1 rok po vykupu plazmy



Bezpecnost - pool plazmy

screening NAT pred poolovanim (HCV)
poolovani dle zemé ptivodu (pripadné EU)
frakcionacni pool - screeningovée vysetreni
HIV, HCV, HBV, HAV, Parvovirus B19
frakcionacni pool - nizky pocet darct
definovano mnozstvi osob od kterych plazma
pochazi
kazda sarze z omezeného a fixniho poctu
frakcionacnich pooll




Bezpecnost — vyrobni proces
frakcionace

vyrobni proces v souladu s mezinarodnimi
normami (GMP, FDA)

pribézné kontroly procest (identifikace a
overovani)

monitoring prostredi
dokumentace postupll
zkuseny a kvalifikovany pracovni tym

validované odstranéni vird
kombinace virové inaktivace a eliminace



Validované odstraneni virl

metoda solvent/detergent
po pridani S/D inkubace 4 hodiny pri 6°C

pasterizace

inkubace 10 hodin pri 60°C za pritomnosti
stabilizatorl proteinl

suché teplo
inkubace 30 minut pri 100 °C

snizeni pH
inkubace 24 hodin pri pH 4,0

nanofiltrace
filtrace 35 nm



Bezpecnost -
odlisnosti dle vyrobce

KIOVIG — BAXTER

bezpecnost zakladni suroviny:
NAT testovani v minipoolech
NAT testovani frakcionacniho poolu

bezpecnost vyrobniho procesu:
nanofiltrace

metoda solvent/ detergent
tepelna inkubace pri snizenéem pH



Bezpecnost -
odlisnosti dle vyrobce

FLEBOGAMMA — GRIFOLS

bezpecnost zakladni suroviny:
NAT testovani HCV pred poolovanim
NAT testovani plazmy v minipoolech
NAT testovani frakcionacniho poolu
bezpecnost vyrobniho procesu:
pasterizace (10 hodin pri 60°C)
precipitace s PEG
identifikace pomoci laserového znaceni




Lecivy pripravek IVIG —
indikace

substitucni lecba
syndrom primarniho deficitu

kongenitalni agamaglobulinémie a hypoagamaglobulinémie,
bezny variabilni imunodeficit, zavazné smisené imunodeficity,
Wiskott-Aldrich{v syndrom

myelom nebo chronicka lymfaticka leukemie

tézke sekundarni hypoagamaglobulinémie a rekurentni
infekce

deti s kongenitalnim AIDS a rekurentnimi infekcemi

imunomodulace

ITP, Guillain-Barrého syndrom,
Kawasakiho nemoc

alogenni transplantace kostni drené



Lecivy pripravek IVIG —
dle vyrobce

KIOVIG — BAXTER

obsah - kvalitativhée

Immunoglobulinum humanum normale,
min 98% IgG

obsah - kvantitativné

1g 2,59 5¢g 10g 20g
pouzitelnost

2 roky pri 2 - 8°C



Lecivy pripravek IVIG —
dle vyrobce

FLEBOGAMMA — GRIFOLS

obsah - kvalitativhée

Immunoglobulinum humanum normale,
min 97% IgG

obsah - kvantitativné
0,5g 2,59 5g 10g
pouzitelnost
2 roky pri 2 - 8°C



Spotreba IVIG ve FN Brno
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Spotreba IVIG ve FN Brno
neurologické indikace
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Relativni cetnost vyskyti
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Zaver

od pocatku 90. let minuleho stoleti nebyl
v literature popsan prenos krvi
sledovanych virt cestou podani IVIG

1992 prenos HCV v USA — Gammagard

Ize konstatovat, ze IVIG vyrobené
z lidské krve predstavuji bezpecny leCivy
pripravek, pokud je spravne:

indikovan  skladovan podan




	IVIG - léčivý přípravek vyrobený z lidské krevní plazmy
	IVIG - léčivý přípravek
	IVIG - léčivý přípravek�vyrobený z plazmy pro frakcionaci
	IVIG - léčivý přípravek�vyrobený z krve dobrovolných dárců
	Kriteria pro výběr dárců krve �a jejích složek
	Kriteria pro výběr dárců krve �a jejích složek
	Kriteria pro výběr dárců krve �a jejích složek
	Statistika 2006
	Bezpečnost léčivého přípravku
	Zařízení transfuzní služby (ZTS)
	Bezpečnost - ZTS
	Bezpečnost - výběr DK
	Epidemiologické sledování dárců krve TO a KB
	Bezpečnost - výroba plazmy
	Bezpečnost - pool plazmy
	Bezpečnost – výrobní proces frakcionace
	Validované odstranění virů
	Bezpečnost - �odlišnosti dle výrobce
	Bezpečnost - �odlišnosti dle výrobce
	Léčivý přípravek IVIG –�indikace
	Léčivý přípravek IVIG –�dle výrobce
	Léčivý přípravek IVIG –�dle výrobce
	Spotřeba IVIG ve FN Brno
	Spotřeba IVIG ve FN Brno�� neurologické indikace
	Relativní četnost výskytů ��nežádoucích účinků
	Závěr 

