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СтандартныеСтандартные  ВВИГВВИГ

КраеугольнымКраеугольным
 

камнемкамнем
 

подготовкиподготовки
 производствапроизводства

 
продуктовпродуктов

 
изиз

 человеческойчеловеческой
 

плазмыплазмы
 

являетсяявляется
 безопасностьбезопасность

 
передачипередачи

 
патогеновпатогенов!!
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ПрионыПрионы::  инфекционныеинфекционные  белкибелки

ПрионПрион
 

сс
 

««раскрученнойраскрученной»»
конформациейконформацией:инфекционный

-
 

не
 

чувствителен
 

к
 

действию
 протеаз;

-
 

накапливается.

НормальныйНормальный
 

прионприон:
 неинфекционный

-
 

чувствителен
 

к
 действию

 
протеаз;

-
 

утилизируется.
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ПрионныеПрионные  болезниболезни

ЖИВОТНЫЕЖИВОТНЫЕ::
Скрейпи

 
SC

 
(овцы)

Хроническая
 

изнуряющая
 

болезнь
 

CWD
 (олени, лоси)

Энцефалопатия
 

норок
Губчатая

 
энцефалопатия

 
крупного

рогатого
 

скота
 

BSE
 

(коровы)
Трансмиссивные

 
губчатые

энцефалопатии
 

TSE
 

(кошки
 

)
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ЧислоЧисло
 случаевслучаев

 BSEBSE
 вв  годгод
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ПередачаПередача
 BSE BSE человекучеловеку
Оценка

 
Comer; Edinburgh,

 
ноябрь

 
2003

ВВ  АнглииАнглии::
1980-2001г.г. ~ 54 млн. единиц, инфицированных

 BSE, поступило
 

в
 

пищевую
 

цепь
 

человека.

Результат
 

-
 

передача
 

BSE человеку: 
новый

 
вариант

 
болезни

 
Kрейтцфельда-

 Якоба
 

(вБКЯ)



Тузанкина И.А.

МинимизацияМинимизация
 

рискариска
 

передачипередачи
 

вБКЯвБКЯ
 

черезчерез
 

кровькровь,,
 

плазмуплазму
 

ии
 

продуктыпродукты
 

плазмыплазмы
•

 
Исключение

 
всех

 
материалов

 
животного

 
происхождения, которые

 
могут

 
быть

 инфицированы.
•

 
Материалы

 
животного

 
происхождения

 
только

 
из

 
стран, где не было случаев

 
BSE.

•
 

Замена
 

на
 

материалы
 

растительного
 

происхождения
 

(например, Твин).
•

 
Исключение

 
доноров

 
с

 
риском

 
(семейная

 
БКЯ

 
или

 
вБКЯ).

•
 

Исключение
 

плазмы
 

из
 

Англии.
•

 
Исключение

 
доноров, которые

 
получали

 
переливание

 
крови.

•
 

Лейкодеплеция
 

донаций.
•

 
Исключение

 
доноров, которые

 
провели

 
>3/6 месяцев

 
в

 
Англии

 
или

 
>5/10 лет

 
во

 Франции.
•

 
Исключение

 
донаций

 
от

 
доноров

 
с

 
БКЯ

 
или

 
вБКЯ

 
из

 
производственного

 
пула

 
до

 начала
 

процесса
 

фракционирования.
•

 
Если

 
пул

 
уже

 
переработан

 
в

 
конечный

 
продукт, отзыв

 
серий

 
конечного

 
продукта.

•
 

Основные
 

стадии
 

очистки
 

+
 

специфическая
 

очистка
 

при
 

производстве
 

препарата
 дает

 
суммарное

 
снижение

 
прионной

 
нагрузки

 
10 -

 

8.75, .т.е., потенциальная
 остаточная

 
прионная

 
инфективность

 
на

 
флакон

 
конечного

 
продукта:

 
< 10 -

 

8.75

•
 

ДоДо
 

сегодняшнегосегодняшнего
 

днядня
 

нене
 

былобыло
 

нини
 

одногоодного
 

случаяслучая
 

передачипередачи
 

БКЯБКЯ
 

илиили
 

вБКЯвБКЯ
 

черезчерез
 препаратыпрепараты

 
плазмыплазмы: : иммуноглобулиныиммуноглобулины, , альбуминальбумин, , факторыфакторы

 
свертываниясвертывания
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ОКТАФАРМА

•
 

Тестирование
 

индивидуальных
 донаций, минипулов

 
и

 
пулов

 
плазмы

 ПЦР-диагностикой.
•

 
70% доноров

 
–

 
неоплачиваемые, с

 высокой
 

степенью
 

мотивации
 

–
 

более
 3500 доноров-добровольцев.
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ВВИГВВИГ--
 

показанияпоказания
 

кк
 

применениюприменению
 припри

 
вторичномвторичном

 
иммунодефицитеиммунодефиците

ЗарегистрированныеЗарегистрированные
показанияпоказания

 
кк

 
применениюприменению

 

1

•
 

Миеломная
 

болезнь
 

или
 хронический

 лимфолейкоз
 

с
 

тяжелой
 вторичной

 гипогаммаглобулинемией
 и

 
рецидивирующими

 инфекциями

• Повторные
 

инфекции
 

у
 детей

 
с

 
врожденной

 
ВИЧ-

 инфекцией

ПоказанияПоказания, , попо
 

которымкоторым
 

имеетсяимеется
 опытопыт

 
клиническогоклинического

 
примененияприменения22

АгранулоцитозАгранулоцитоз
••МукозитМукозит
••ВИЧВИЧ--инфекцияинфекция
••КарциномаКарцинома
••ЛейкозЛейкоз; ; ХМЛХМЛ//ОЛЛОЛЛ//ОМЛОМЛ
••ЛейкопенияЛейкопения
••ЛимфомаЛимфома
••БолезньБолезнь

 
ХоджкинаХоджкина

••МиелодисплазияМиелодисплазия
••МиелопролиферативныеМиелопролиферативные

 
синдромысиндромы

••ПазмоцитомаПазмоцитома
••ОжогиОжоги
••ГранулематозГранулематоз

 
ВегенераВегенера

••НеходжкинскиеНеходжкинские
 

лимфомылимфомы
1. Показания

 

согласно

 

EMEA, Европа, и

 

TGA, Австралия
2. Debes и

 

соавт.

 

2007
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ВВИГВВИГ--
 

показанияпоказания
 

кк
 

применениюприменению
 припри

 
аутоиммунныхаутоиммунных

 
заболеванияхзаболеваниях

ЗарегистрированныеЗарегистрированные
 

показанияпоказания
 

кк
 

применениюприменению
 

11

••
 

ИдиопатическаяИдиопатическая
 

тромбоцитопеническаятромбоцитопеническая
 

пурпурапурпура
 

((ИТПИТП))
••

 
СиндромСиндром

 
ГийенаГийена--БарреБарре

 
((СГБСГБ))

••
 

БолезньБолезнь
 

КавасакиКавасаки
ПоказанияПоказания, , попо

 
которымкоторым

 
имеетсяимеется

 
опытопыт

 
клиническогоклинического

 
примененияприменения22

••

 

ЯзвенныйЯзвенный
 

колитколит
••

 

БолезниБолезни
 

соединительнойсоединительной
 

тканиткани
••

 

БолезньБолезнь
 

КронаКрона
••

 

РассеянныйРассеянный
 

склерозсклероз
•• ЗлокачественнаяЗлокачественная

 

ммиастенияиастения
••

 

МиозитМиозит
••

 

РетинопатияРетинопатия
••

 

ПанмиелопатияПанмиелопатия
••

 

ПолиневритПолиневрит
••

 

ВаскулитВаскулит
••

 

ПолирадикулоневритПолирадикулоневрит
••

 

ТиреоидитТиреоидит
••

 

БоковойБоковой
 

амиотрофическийамиотрофический
 

склерозсклероз
••

 

СистемнаяСистемная
 

краснаякрасная
 

волчанкаволчанка 1. Показания

 

согласно

 

EMEA, Европа, и

 

TGA, Австралия

 

2. Debes и

 

соавт. 2007

АутоиммуннаяАутоиммунная гемолитическаягемолитическая анемияанемия
УзелковыйУзелковый периартериитпериартериит
ХроническийХронический ювенильныйювенильный артритартрит
РевматоидныйРевматоидный артритартрит
СиндромСиндром ЭванаЭвана
АнтифосфолипидныйАнтифосфолипидный синдромсиндром
КоагулопатияКоагулопатия
РезусРезус несовместимостьнесовместимость
ХВДПНХВДПН ((хроническаяхроническая воспалительнаявоспалительная
демиелинизирующаядемиелинизирующая полинейропатияполинейропатия))
ММНММН ((мультифокальнаямультифокальная моторнаямоторная
нейропатиянейропатия))
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ВВИГВВИГ--
 

показанияпоказания
 

кк
 

применениюприменению,,
 неклассифицированныенеклассифицированные

ЗарегистрированныеЗарегистрированные
показанияпоказания

 
кк

 
применениюприменению

 

1

••
 

АллогеннаяАллогенная
 трансплантациятрансплантация

 костногокостного
 

мозгамозга
 

((ТКМТКМ))

ПоказанияПоказания, , попо
 

которымкоторым
 

имеетсяимеется
 

опытопыт
 клиническогоклинического

 
пприменениярименения22, 3

••
 

ОстрыеОстрые
 

инфекцииинфекции
••

 
ЦитомегаловируснаяЦитомегаловирусная

 
инфекцияинфекция

••
 

СтафилококковаяСтафилококковая
 

инфекцияинфекция
••

 
БолевойБолевой

 
синдромсиндром

 
припри

 
нейропатиинейропатии

••
 

ПочечнаяПочечная
 

недостаточностьнедостаточность//нефритнефрит
••

 
СиндромСиндром

 
хроническойхронической

 
усталостиусталости

••
 

ХроническиеХронические
 

инфекцииинфекции
••

 
ТрансплантацияТрансплантация

 
солидныхсолидных

 
органоворганов

••
 

НеклассифицированныйНеклассифицированный
 иммунодефицитиммунодефицит

••
 

СепсисСепсис
••

 
ГемолитическаяГемолитическая

 
болезньболезнь

 новорожденнноворожденныхых

1. Показания

 

согласно

 

EMEA, Европа, и

 

TGA, Австралия
2. Debes и

 

соавт. 2007
3. Исследование

 

рынка
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ЕстественныйЕстественный
 иммунитетиммунитет

•

 

ИммунныйИммунный
 

ответответ
 

нана
 ««свойсвой»»

 

тканевойтканевой
 антигенантиген

•

 

ПроизводствоПроизводство
 аутоантителаутоантител

••

 

АктивацияАктивация
 иммунокомпетентныхиммунокомпетентных

 клетокклеток

•

 

ПоддержаниеПоддержание
 иммунногоиммунного

 

балансабаланса

АутоиммунноеАутоиммунное
 заболеваниезаболевание

•

 

НеконтролируемыйНеконтролируемый
 иммунныйиммунный

 

ответответ
 

нана
 ««свойсвой»»

 

тканевойтканевой
 антигенантиген..

••

 

ПатологическиПатологически
 повышенноеповышенное

 производствопроизводство
 аутоантителаутоантител..

••

 

УсиленнаяУсиленная
 

активацияактивация
 комплементакомплемента..

••

 

НарушениеНарушение
 функционированияфункционирования

 органоворганов
 

изиз--заза
 отложенияотложения

 

иммунныхиммунных
 комплексовкомплексов, , блокадыблокады
 рецептороврецепторов,,

воспалениявоспаления..

МЕХАНИЗМЫМЕХАНИЗМЫ
КОНТРОЛЯКОНТРОЛЯ

 ГОМЕОСТАЗАГОМЕОСТАЗА
 черезчерез

 иммунологическоеиммунологическое
 взаимодействиевзаимодействие
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НарушениеНарушение
 

иммунногоиммунного
 

балансабаланса

ОстроеОстрое
 

заболеваниезаболевание

КорреляцияКорреляция
 

титратитра
 аутоантителаутоантител

сс
 

тяжестьютяжестью
 

заболеваниязаболевания

ВременноеВременное
 

нарушениенарушение
 функционированияфункционирования

 органоворганов

КратковременноеКратковременное
 нарушениенарушение

 
иммунныхиммунных

 функцийфункций

ХроническоеХроническое
 

заболеваниезаболевание
ОбразованиеОбразование

 гиперактивныхгиперактивных, , 
аутоагрессивныхаутоагрессивных

 
ТТ--

 
ии

 
ВВ--

 клеточныхклеточных
 

клоновклонов

ОтсутствиеОтсутствие
 

корреляциикорреляции
 титратитра

 
аутоантителаутоантител

 
сс

 тяжестьютяжестью
 

заболеваниязаболевания

ДлительноеДлительное
 

нарушениенарушение
 функционированияфункционирования

 
органоворганов

НарушенияНарушения
 

гуморальныхгуморальных
 ии//илиили

 
клеточныхклеточных

 механизмовмеханизмов
 

иммунитетаиммунитета
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НАРУШЕНИЕНАРУШЕНИЕ

 

ИММУННОГОИММУННОГО

 

БАЛАНСАБАЛАНСА

ПАТОЛОГИЧЕСКОЕПАТОЛОГИЧЕСКОЕ

 

ПРОИЗВОДСТВОПРОИЗВОДСТВО

 

АУТОАУТО--АТАТ

ПрисоединениеПрисоединение

 

аутоауто--АТАТ

 

кк

 

клеткамклеткам--мишеняммишеням
ОТКЛАДЫВАНИЕОТКЛАДЫВАНИЕ

 

ИММУННЫХИММУННЫХ

 

КОМПЛЕКСОВКОМПЛЕКСОВ

УСИЛЕННАЯУСИЛЕННАЯ

 

АКТИВАЦИЯАКТИВАЦИЯ

 

КОМПЛЕМЕНТАКОМПЛЕМЕНТА

НЕКОНТРОЛИРУЕМОЕНЕКОНТРОЛИРУЕМОЕ

 

ВОСПАЛЕНИЕВОСПАЛЕНИЕ

НЕКОНТРОЛИРУЕМЫЙНЕКОНТРОЛИРУЕМЫЙ

 

ИММУННЫЙИММУННЫЙ

 

ОТВЕТОТВЕТ
НАНА

 

««СВОЙСВОЙ»»

 

ТКАНЕВОЙТКАНЕВОЙ

 

АНТИГЕНАНТИГЕН

НАРУШЕНИЕНАРУШЕНИЕ

 

МИКРОЦИРКУЛЯЦИИМИКРОЦИРКУЛЯЦИИ, , 
ПОВРЕЖДЕНИЕПОВРЕЖДЕНИЕ

 

ТКАНЕЙТКАНЕЙ

 

ИИ

 

СОСУДОВСОСУДОВ

НАРУШЕНИЕНАРУШЕНИЕ

 

ФУНКЦИОНИРОВАНИЯФУНКЦИОНИРОВАНИЯ

 

ОРГАНОВОРГАНОВ

 

ВВ

 
РЕЗУЛЬТАТЕРЕЗУЛЬТАТЕ

 

ОТЛОЖЕНИЯОТЛОЖЕНИЯ

 

ИММУННЫХИММУННЫХ

 
КОМПЛЕКСОВКОМПЛЕКСОВ, , БЛОКАДЫБЛОКАДЫ

 

РЕЦЕПТОРОВРЕЦЕПТОРОВ, , 
ВОСПАЛЕНИЯВОСПАЛЕНИЯ, , ОТЁКАОТЁКА

ИЗМЕНЕНИЕИЗМЕНЕНИЕ

 

ГУМОРАЛЬНЫХГУМОРАЛЬНЫХ

 

ИИ

 

КЛЕТОЧНЫХКЛЕТОЧНЫХ

 
МЕХАНИЗМОВМЕХАНИЗМОВ

 

ЗАЩИТЫЗАЩИТЫ

 

ПРИВОДИТПРИВОДИТ

 

КК

 
ДАЛЬНЕЙШЕМУДАЛЬНЕЙШЕМУ

 

НАРУШЕНИЮНАРУШЕНИЮ

 

ИММУННОГОИММУННОГО

 
БАЛАНСАБАЛАНСА

НЕЙТРАЛИЗАЦИЯНЕЙТРАЛИЗАЦИЯ

 

АУТОАНТИТЕЛАУТОАНТИТЕЛ

ВВИГВВИГ

 

конкурируютконкурируют

 

заза

 

местаместа
связываниясвязывания

 

нана

 

клеткахклетках

 

кровикрови

 

ии

 

тканейтканей
((вытесняютвытесняют

 

аутоантителааутоантитела

 

))
СТИМУЛИРУЮТСТИМУЛИРУЮТ

 

ФАГОЦИТАРНУЮФАГОЦИТАРНУЮ

 

АКТИВНОСТЬАКТИВНОСТЬ, , 
ЭЛИМИНАЦИЮЭЛИМИНАЦИЮ

 

ИММУННЫХИММУННЫХ

 

КОМПЛЕКСОВКОМПЛЕКСОВ

КОНТРОЛИРУЮТКОНТРОЛИРУЮТ

 

АКТИВАЦИЮАКТИВАЦИЮ

 

КОМПЛЕМЕНТАКОМПЛЕМЕНТА

КОНТРОЛИРУЮТКОНТРОЛИРУЮТ

 

ВОСПАЛИТЕЛЬНЫЕВОСПАЛИТЕЛЬНЫЕ

 

ПРОЦЕССЫПРОЦЕССЫ
ПУТЕМПУТЕМ

 

СВЯЗЫВАНИЯСВЯЗЫВАНИЯ

 

БАЗОФИЛОВБАЗОФИЛОВ

 

/ / ТУЧНЫХТУЧНЫХ

 

КЛЕТОККЛЕТОК

СТИМУЛИРУЮТСТИМУЛИРУЮТ

 

ПРОЛИФЕРАЦИЮПРОЛИФЕРАЦИЮ
ИИ

 

СОЗРЕВАНИЕСОЗРЕВАНИЕ

 

ТТ--КЛЕТОККЛЕТОК
СС

 

СУПРЕССОРНОЙСУПРЕССОРНОЙ

 

ФУНКЦИЕЙФУНКЦИЕЙ

ВВИГВВИГ

 

активируютактивируют

 

АПКлеткиАПКлетки, , СПЕКТРСПЕКТР
ОБРАЗУЮЩИХСЯОБРАЗУЮЩИХСЯ

 

АТАТ

 

СООТВЕТСТВУЕТСООТВЕТСТВУЕТ
СПЕКТРУСПЕКТРУ

 

ЗДОРОВОГОЗДОРОВОГО

 

ЧЕЛОВЕКАЧЕЛОВЕКА

ПОДДЕРЖАНИЕПОДДЕРЖАНИЕ
 

ИММУННОГОИММУННОГО
 

БАЛАНСАБАЛАНСА

МеханизмыМеханизмы
 

действиядействия
 

ВВИГВВИГ
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ИдиопатическаяИдиопатическая
 

тромбоцитопеническаятромбоцитопеническая
 пурпурапурпура

 
((ИТПИТП))

••
 

ИдиопатическаяИдиопатическая
 

тромбоцитопеническаятромбоцитопеническая
 

пурпурапурпура
 

((ИТПИТП))
 

-
 аутоиммунноеаутоиммунное

 
заболеваниезаболевание, , припри

 
которомкотором

 
вследствиевследствие

 
разрушенияразрушения

 тромбоцитовтромбоцитов, , вызванноговызванного
 

аутоантителамиаутоантителами
 

ии
 

комплементомкомплементом, , 
возникаетвозникает

 
повышеннаяповышенная

 
кровоточивостькровоточивость, , вв

 
тяжелыхтяжелых

 
случаяхслучаях

 
--

 опаснаяопасная
 

длядля
 

жизнижизни..
••

 
ПервичнаяПервичная

 
ИТПИТП

 
можетможет

 
иметьиметь

 
остроеострое

 
илиили

 
хроническоехроническое

 
течениетечение..

••
 

ВторичнаяВторичная
 

иммуннаяиммунная
 

тромбоцитопениятромбоцитопения
 

-
 

результатрезультат
 

различныхразличных
 заболеванийзаболеваний, , вв

 
тт..чч. . 

--
 

лимфопролиферативныхлимфопролиферативных
 

ии
 

другихдругих
 

онкологическихонкологических
 

заболеванийзаболеваний, , 
хроническиххронических

 
лимфоцитарныхлимфоцитарных

 
лейкозовлейкозов

 
((CLLCLL), ), болезниболезни

 
ХоджкинаХоджкина, , 

неходжкинскихнеходжкинских
 

лимфомлимфом, , карциномкарцином;;

--
 

аутоиммунныхаутоиммунных
 

заболеванийзаболеваний
 

––
 

системнаясистемная
 

краснаякрасная
 

волчанкаволчанка
 

((SLESLE), ), 
ревматоидныревматоидны

 
артритартрит, , воспалительныевоспалительные

 
заболеваниязаболевания

 
суставовсуставов, , 

болезньболезнь
 

КронаКрона, , неспецифическийнеспецифический
 

язвенныйязвенный
 

колитколит, , хроническийхронический
 активныйактивный

 
гепатитгепатит;;

--
 

вирусныхвирусных
 

ии
 

бактериальныхбактериальных
 

инфекцийинфекций..
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ИдиопатическаяИдиопатическая
 тромбоцитопеническаятромбоцитопеническая

 
пурпурапурпура

 
((ИТПИТП))

•
 

Аутоиммунное
 

заболевание, поражающее
 тромбоциты.

•
 

Основные
 

симптомы: 
• Тромбоцитопения

 
( количество

 тромбоцитов
 

<150 x109

 
/л),

 
приводящая

 
к

 кровоизлияниям, преимущественно
 кожным,  вследствие

 
нарушенного

 первичного
 

гемостаза.
• Небольшие

 
травмы

 
вызывают

 
большие

 кровоизлияния.
• Редко

 
развиваются

 
жизнеугрожающие

 мозговые
 

кровотечения.

Выступающий�
Заметки для презентации�
Нормальная продолжительность жизни тромбоцитов 7 дней, но при ИПТ она снижается до нескольких дней.
�
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ДваДва
 

типатипа
 

ИТПИТП

ОстраяОстрая
 

ИТПИТП ХроническаяХроническая
 

ИТПИТП
Возраст

 
на

 
момент

 начала
 

заболевания Детский Обычно
 

20-50 лет

Пол М, Ж Ж:M = 3:1

Предшествующие
 инфекции Обычно Не

 
связана

Количество
 тромбоцитов Низкое

 
(<20x109) Различное

 
(<10-40x109)

Спонтанное
 разрешение

Большинство
 пациентов

 
(85%) Редко

Продолжительность Несколько
 

недель
 

* Месяцы
 

–
 

годы

* В

 

10% случаев

 

острая

 

ИТП

 

переходит

 

в

 

хроническую
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ПринципПринцип
 

действиядействия
 

ВВИГприВВИГпри
 

ИТПИТП

ПодавлениеПодавление
 фагоцитозафагоцитоза
 иммунныхиммунных
 комплексовкомплексов
 конкуренциейконкуренцией

 
заза

 местоместо
 

связываниясвязывания
 нана

 
макрофагемакрофаге

 ((FcRFcRблокадаблокада))

СвязанныеСвязанные
аутоантителамиаутоантителами

 тромбоцитытромбоциты
ЗащитаЗащита

 
тромбоцитовтромбоцитов

 нейтрализациейнейтрализацией
 аутоантителаутоантител

ЗахватЗахват
 активированныхактивированных

 факторовфакторов
 комплементакомплемента

ТТ--клеткаклетка

ВВ--клеткаклетка

РегуляцияРегуляция
 

клеточнойклеточной
 активностиактивности, 

сниженноесниженное
 новообразованиеновообразование

 аутоантителаутоантител
 

ии
 цитокиновцитокинов

МакрофагМакрофаг
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ВЗРОСЛЫЕВЗРОСЛЫЕ

••
 

ЭффективностьЭффективность
 

-
 

ВВИГВВИГ
 

приводит
 

к
 

быстрому
 

приросту
 

тромбоцитов1

•
 

75% пациентов
•

 
У

 
50% количество

 
тромбоцитов

 
нормализуется

••
 

ПоказанияПоказания
•

 
Тяжелая

 
ИТП

 
и

 
низкое

 
количеством

 
тромбоцитов

 (неотложная
 

терапия)

•
 

Оперативное
 

вмешательство, беременность
 

(перед
 процедурами

 
с

 
вероятной

 
потерей

 
крови)

•
 

В
 

качестве
 

неотложной
 

помощи

•
 

При
 

непереносимости
 

стероидов

!!! Отсутствие
 

серьезныхсерьезных
 

побочныхпобочных
 

эффектов
 

по
 

сравнению
 

с
 другой

 
терапией. ITP guidelines

 

UK. 2003
VIg

 

guidelines_Hematology-

 

Canada. 2008

ИдиопатическаяИдиопатическая
 

тромбоцитопеническаятромбоцитопеническая
 пурпурапурпура

ВВИГВВИГ
 

––
 

препаратыпрепараты
 

первогопервого
 

выборавыбора
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ВЗРОСЛЫЕВЗРОСЛЫЕ
•• ОстрыйОстрый

 
эпизодэпизод

 с
 

кровоточивостью
 

и/или
 с

 
недостаточным

 
ответом

 
на

 адекватную
 

дозу
 

стероидов
••

 
ДозаДоза

 
1 1 гг//кгкг

 
––

 
вв

 
2 2 днядня

•
 

При
 

рецидиве
 

лечение
 можно

 
повторить

•• ХроническоеХроническое
 

течениетечение, в т.ч. 
после

 
спленэктомии

••
 

ДозаДоза
 

500 500 мгмг//кгкг
 ежемесячноежемесячно

ДЕТИДЕТИ
•• ОстрыйОстрый

 
эпизодэпизод

 
первая

 
линия

 терапии
 

и
 

при
 

хроническом
 течении

ДозаДоза
 

0.80.8--1 1 гг//кгкг
 

вв
 

11--йй
 

деньдень
•

 
При

 
необходимости

(тр/ц
 

менее
 

20 тыс/мкл) 
повторно

 
через

 
48 часов

•• ЖизнеугрожающееЖизнеугрожающее
 

кровотечениекровотечение
••

 
ДозаДоза

 
1 1 гг//кгкг

 
2 2 днядня

ИдиопатическаяИдиопатическая
 

тромбоцитопеническаятромбоцитопеническая
 пурпурапурпура..

 
РежимРежим

 
дозированиядозирования

 
ВВИГВВИГ

ITP guidelines

 

UK. 2003
VIg

 

guidelines_Hematology-

 

Canada. 2008
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РевматоидныйРевматоидный
 

артритартрит
ПоказанияПоказания

 
длядля

 
подключенияподключения

 
ВВИГВВИГ

 
вв

 
комплекснуюкомплексную

 
терапиютерапию::

•
 

системные
 

проявления
 

заболевания;
•

 
торпидность

 
к

 
проводимой

 
терапии;

•
 

невозможность
 

или
 

нежелательность
 

дальнейшего
 

повышения
 

дозы
 стероидов; 

•
 

наличие
 

острой
 

бактериальной
 

инфекции
 

или
 

хронических
 

очагов
 инфекции

 
с

 
периодическими

 
обострениями

 
(фурункулез, пиелонефрит, 

парапроктит
 

и
 

др.);
•

 
выраженная

 
хроническая

 
персистирующая

 
вирусная

 
инфекция, 

подтвержденная
 

исследованиями
 

мочи;
•

 
продолжительное

 
лечение

 
иммуносупрессивными

 
препаратами. 

ДозаДоза::
 

0,4-0,5 г/кг
 

веса.
•

 
Один

 
курс

 
терапии

 
состоит

 
из

 
3-кратного

 
введения

 
иммуноглобулина

 через
 

день. 
•

 
Повторный

 
курс

 
-

 
по

 
показаниям

 
ежемесячно

 
или

 
с

 
интервалом

 
в

 
3 –

 
6 

месяцев.
ПоложительныйПоложительный

 
эффектэффект::

•
 

снижение
 

общей
 

и
 

гуморальной
 

активности
 

процесса;
•

 
возможность

 
уменьшить

 
дозу, а

 
в

 
последующем

 
полностью

 
отменить

 прием
 

кортикостероидов
 

внутрь;
•

 
снижение

 
активности

 
бактериальной

 
и

 
вирусной

 
инфекции

 
и

 
перевод

 больных
 

на
 

базисную
 

терапию.
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Эффективность внутривенного введения 
иммуноглобулина при лечении системных 

форм ЮРА

8%
12%

24%
56%

(Жолобова

 

Е.С.,  Шахбазян

 

И.Е., Лозовская

 

Л.С. и др.,1996,
ММА

 

им

 

Сеченова, кафедра

 

детских

 

болезней)

без
 

эффекта

очень
 

хороший хороший

удовлетворительный
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СлизистоСлизисто--кожныйкожный
 

лимфонодулярныйлимфонодулярный
 синдромсиндром

 
((КавасакиКавасаки))

ПоказанияПоказания
 

длядля
 

подключенияподключения
 

ВВИГВВИГ
 

вв
 

комплекснуюкомплексную
 

терапиютерапию:
•

 
Основным

 
методом

 
лечения

 
является

 
сочетание

 ацетилсалициловой
 

кислоты
 

с
 

внутривенным
 иммуноглобулином.

ДозаДоза: : 
•

 
Единовременная

 
доза

 
иммуноглобулина

 
составляет

 
200 –

 
400 

–
 

2000 мг/кг, длительность
 

курса
 

-
 

5 –1 день
 

(суммарная
 

доза
 –

 
2000 мг/кг).

•
 

Ацетилсалициловую
 

кислоту
 

назначают
 

в
 

суточной
 

дозе
 

30 –
 40 мг/кг

 
массы

 
тела

 
до

 
снижения

 
повышенной

 
температуры

 
и

 в дозе 3 –5 мг/кг
 

в
 

сутки
 

на
 

протяжении
 

минимум
 

6 недель. 

ПоложительныйПоложительный
 

эффектэффект::
•

 
снижение

 
риска

 
инфаркта

 
и

 
повреждения

 
коронарных

 артерий
 

в
 

1,5 –
 

2 раза;
•

 
профилактика

 
аневризм;

•
 

быстрая
 

нормализация
 

клинических
 

параметров.
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СистемнаяСистемная
 

краснаякрасная
 

волчанкаволчанка
 

((СКВСКВ))
ПоказанияПоказания

 
кк

 
применениюприменению

 
ВВИГВВИГ::

•
 

высокая
 

и
 

кризовая
 

активность
 

СКВ;
•

 
тромбоцитопения, панцитопения;

•
 

поражение
 

ЦНС; 
•

 
лечение

 
и

 
профилактика

 
инфекционных

 
осложнений;

ДозаДоза::
При

 
высокой

 
и

 
кризовой

 
активности

 
СКВ

 
иммуноглобулин

 
назначают

 
в

 курсовой
 

дозе, составляющей
 

0,8 –
 

2 г/кг. Эту
 

дозу
 

вводят
 

в
 

2 –
 

3 приема
 

в
 течение

 
2 –

 
3 последовательных

 
дней

 
или

 
через

 
день. При

 
наличии

 показаний
 

курс
 

лечения
 

повторяют
 

в
 

течение
 

последующих
 

месяцев.
•

 
Для

 
профилактики

 
и

 
лечения

 
оппортунистических

 
инфекций

 
при

 
СКВ, 

протекающих
 

без
 

высокой
 

активности, или
 

в
 

период
 

ремиссии
 заболевания

 
достаточно

 
назначения

 
ВВИГ

 
в

 
дозе

 
0,4-0,5 г/кг

 
на

 
курс.

ПоложительныйПоложительный
 

эффектэффект: 
•

 
снижение

 
общей

 
и

 
гуморальной

 
активности

 
процесса

 
(купирование

 лихорадки, артрита, тромбоцитопении, поражения
 

ЦНС, кожи
 

и
 слизистых

 
оболочек);

•
 

возможность
 

уменьшить
 

дозу
 

оральных
 

глюкокортикоидов, достижение
 и

 
поддержание

 
ремиссии;

•
 

снижение
 

активности
 

бактериальной
 

и
 

вирусной
 

инфекции.
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ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫЕЗАРЕГИСТРИРОВАННЫЕ
 

: : 

миеломнаямиеломная болезньболезнь

ХЛЛХЛЛ ((хроническийхронический лимфолейкозлимфолейкоз) ) сс тяжелойтяжелой
вторичнойвторичной гипоггипогааммаглобулинемиейммаглобулинемией ии
рецидивирующимирецидивирующими инфекциямиинфекциями

рецидивирующиерецидивирующие инфекцииинфекции уу детейдетей сс врожденнойврожденной
ВИЧВИЧ –– инфекциейинфекцией
ВнутривенныйВнутривенный

 
иммуноглобулиниммуноглобулин

 
((ОктагамОктагам®®))

 
припри

 
ХЛЛХЛЛ

 
вв

 
дозедозе

 
0,4 0,4 

гг//кгкг
 

каждыекаждые
 

33--4 4 неделинедели
 

значимозначимо
 

снижаетснижает
 

количествоколичество
 

инфекцийинфекций
 попо

 
сравнениюсравнению

 
сс

 
плацебоплацебо11

ВторичныеВторичные
 

иммунодефицитыиммунодефициты
 

––
показанияпоказания

 
кк

 
применениюприменению

 
ВВИГВВИГ

1. Orange JS и

 

соавт. Использование

 

внутривенного

 

глобулина

 

при

 
заболеваниях

 

человека: обзор

 

доказательной

 

базы, подготовленный

 

членами

 
Комитета

 

по

 

первичному

 

иммунодефициту

 

американской

 

Академии

 

аллергии, 
астмы

 

и

 

иммунологии. J Allergy Clin Immunol. Апрель,

 

2006.
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МножественнаяМножественная
 

миеломамиелома

•

 

Частота
 

встречаемости: 2-4
 

на
 

100
 

000

•
 

Соотношение
 

мужчин
 

и
 

женщин
 

1,6
 

:
 

1

•
 

Возраст
 

большинства
 

пациентов
 

> 40 лет

•
 

Распространенность
 

у
 

чернокожих
 

лиц
 

в
 

два
 

раза
 

больше, чем
 

у
 

белых

•
 

Пролиферирующий
 

клон
 

плазматических
 

клеток, который
 продуцирует

 
моноклональный

 
иммуноглобулин

 
и

 
поражает

 
костный

 мозг
 

и
 

кости

•
 

Частые
 

проявления: боль
 

в
 

костях, почечная
 

недостаточность,
 гипокальциемия, анемия

 
и

 
рецидивирующие

 
инфекции

•
 

Заместительная
 

терапия
 

IgG

ДозыДозы: 0,2 –
 

0,4
 

г/кг, каждые
 

3-4
 

недели
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•
 

Чаще
 

развивается
 

у
 

взрослых
 

лиц
 

старше
 

50 лет

•
 

Медленно
 

растущий, долгоживущий
 

злокачественный
 клон

 
В-клеток

 
распространяется

 
в

 
костный

 
мозг, кровь

 
и

 селезенку
 

вследствие
 

сниженного
 

апоптоза

•
 

Неспецифические
 

жалобы
 

на
 

утомляемость, анорексию, 
потерю

 
массы

 
тела, одышку

 
при

 
физической

 
нагрузке, или

 ощущение
 

переполнения
 

в
 

животе
 

(увеличенная
 

селезенка)

•
 

Назначается
 

IgG
 

пациентам
 

с
 

гипогаммаглобулинемией
 

и
 повторными

 
или

 
рефрактерными

 
инфекциями, а

 
также

 
для

 профилактики
 

инфекционныъх
 

заболеваний, при
 

развитии
 ≥

 
2 тяжелых

 
инфекций

 
в

 
течение

 
6 месяцев

•
 

ВнутривенныйВнутривенный
 

иммуноглобулиниммуноглобулин
 

(0,4 г/кг
 

каждые
 

3-4 недели) 
значительно

 
снижает

 
количество

 
инфекций

 
по

 
сравнению

 
с

 плацебо
 

1

ХроническийХронический
 

лимфоцитарныйлимфоцитарный
 

лейкозлейкоз
 

((ХЛЛХЛЛ))

1. Orange JS и

 

соавт. Использование

 

внутривенного

 

глобулина

 

при

 

заболеваниях

 

человека: обзор

 
частоты, подготовленный

 

членами

 

Комитета

 

по

 

первичному

 

иммунодефициту

 

американской

 
академии

 

аллергии, астмы

 

и

 

иммунологии. J Allergy Clin Immunol. Апрель,

 

2006.

Выступающий�
Заметки для презентации�
Ни ХЛЛ, ни миелома не являются излечимыми заболеваниями�



Тузанкина И.А.

Плацебо-контролируемые
 

исследования
 

показали, что
 

лечение
 внутривеннымвнутривенным

 
иммуноглобулиномиммуноглобулином

 
((00,,4 4 гг//кгкг

 
каждыекаждые

 
28 28 днейдней))

 
снижает

 частоту
 

тяжелых
 

и
 

легких
 

бактериальных
 

инфекций1

ВИЧВИЧ
 

инфекцияинфекция
 

уу
 

новорожденныхноворожденных
 

ии
 

детейдетей

• Передача
 

ВИЧ
 

от
 

матери
 

ребенку.

•
 

Вследствие
 

незрелости
 

иммунной
 

системы
 

детей
 течение

 
болезни

 
является

 
намного

 
более

 
драматичным.

•Существенно
 

нарушено
 

созревание
 

В-клеток.

•
 

Заместительная
 

терапия
 

IgG
 

для
 

профилактики
 бактериальных

 
инфекций.

1. Orange JS и

 

соавт. Использование

 

внутривенного

 

иммуноглобулина

 

при

 

заболеваниях

 

человека: обзор

 

частоты, 
подготовленный

 

членами

 

Комитета

 

по

 

первичному

 

иммунодефициту

 

американской

 

академии

 

аллергии, астмы

 

и

 

иммунологии. J Allergy Clin Immunol. Апрель,

 

2006.
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ТрансплантацияТрансплантация
 

костногокостного
 

мозгамозга
 

((ТКМТКМ))

•
 

Трансплантация
 

костного
 

мозга
 

(ТКМ) -
 

процедура
 по

 
восстанавливению

 
стволовых

 
клеток, 

разрушенных, например, под
 

воздействием
 

высоких
 доз

 
химиотерапии

 
и/или

 
лучевой

 
терапии

•
 

Иммуносупрессоры
 

вводятся
 

как
 

минимум
 

в
 

течение
 6 месяцев

 
после

 
трансплантации

 
(профилактика

 отторжения)

•
 

Отсутствие
 

защиты
 

против
 

инфекций
 

+ потеря
 адаптивного

 
иммунитета

•
 

Заместительная
 

терапия
 

IgG
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ТрансплантацияТрансплантация
 

костногокостного
 

мозгамозга..
 ВВИГВВИГ

 
--

 
режимрежим

 
дозированиядозирования

ПоказанияПоказания
 

кк
 

применениюприменению
 припри

 
аллогеннойаллогенной

 трансплантациитрансплантации
 

костногокостного
 мозгамозга

ДозаДоза ЧастотаЧастота
 

инъекцийинъекций

Лечение инфекций и
 профилактика

 
болезни

 «трансплантат
 

против
 хозяина»

0,5 г/кг За
 

неделю
 

до
 

и
 

3 месяца
 после

 
трансплантации

 еженедельно

Персистирующее
 отсутствие

 
продукции

 антител

0,5 г/кг Каждый
 

месяц
 

до
 нормализации

 
уровней

 
IgG
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СиндромСиндром
 

ГийенаГийена--БарреБарре

• Острый
 

идиопатический
 полирадикулоневрит.

• Разрушение
 

миелиновой
 

оболочки,
 вызванное

 
действием

 
макрофагов

 
или

 лизисом, опосредованным
 

антителами.

• Острая
 

прогрессирующая
 

слабость
 мышц

 
конечностей, лицевых

 
мышц

 
и

 мышц
 

глазного
 

яблока.

• Распространенность
 

–
 

8
 

:
 

10000.

• Большинство
 

пациентов
 

(85%) 
полностью

 
выздоравливают

 
через

6 месяцев.

• Смертность: 8 %

Выступающий�
Заметки для презентации�
 8% умирают, в основном вследствие паралича дыхательной мускулатуры или сердечной недостаточности.
�
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Обычно начинается со слабости и
ощущения покалывания в ногах.

Распространяется на руки и верхнюю
часть тела.

Может сопровождаться болью и
потерей чувствительности.

Может развиться паралич мышц.

Пик на 2 - 4 неделях.

Если вовлечены дыхательные мышцы,
пациентам требуется интубация и
искусственная вентиляция легких
(20%).

СиндромСиндром
 

ГийенаГийена--БарреБарре
 

––
клиническаяклиническая

 
картинакартина
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ЛечениеЛечение
 

СГБСГБ
 

––
 исследованиеисследование

 
ВанВан

 
дердер

 
МекМек

 
((vvan an derder

 
MechMechéé)),,

 
19921992

 
гг..

ВВИГВВИГ:
 

0,4г/кг/день
 

в
 

течение
 

5 дней
 

(Gammagard)

РезультатыРезультаты::

• доля
 

пациентов
 

с
 

улучшением
 

через
 

4 недели
 

от
 начала

 
терапии

 
ВВИГВВИГ

 
- 53%.

ОктагамОктагам®
 

дозыдозы: 00,,4 4 гг//кгкг//деньдень
 

вв
 

течениетечение
 

33--7 7 днейдней
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•• ВВИГВВИГ
 

вв
 

сравнениисравнении
 

сс
 

кортикостероидамикортикостероидами::
• Долговременные

 
побочные

 
эффекты

 
высоких

 
доз

 кортикостероидов
 

включают:
• лунообразное

 
лицо, ожирение, остеопороз, 

гипертензию, диабет, катаракту, изменения
 

настроения
• Стоимость

 
короткого

 
курса

 
ВВИГВВИГ

 
можно

 
сопоставить

 
со

 стоимостью
 

долговременного
 

лечения
 

и
 

расходами, 
связанными

 
с

 
нетрудоспособностью, вызванной

 побочными
 

эффектами
 

кортикостероидов

• 7 7 рандомизированныхрандомизированных
 

контролируемыхконтролируемых
 

исследованийисследований11

– В
 

общей
 

сложности
 

включали
 

287 пациентов
–– ВВИГВВИГ

 
более

 
эффективны

 
в

 
снижении

 
нетрудоспособности, 

чем
 

плацебо
– При

 
лечении

 
ВВИГВВИГ

 
наблюдается

 
меньше

 
побочных

 эффектов
–– ВВИГВВИГ

 
также

 
эффективны, как

 
преднизолон, но

 
при

 
этом

 переносимость
 

лучше

ХроническаяХроническая
 

воспалительнаявоспалительная
 демиелинизирующаядемиелинизирующая

 
полинейропатияполинейропатия

1. Eftimov F IN и

 

соавт. Внутривенный

 

иммуноглобулин

 

в

 

лечении

 

ХВДПН. 
Cochrane Review, 2009.
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ХВДПНХВДПН
 

––
 

лечениелечение

ВысокВысокиеие
 

доздозыы
 

ВВИГВВИГ::
•• хорошиехорошие

 
результатырезультаты

 
уу

 
2525––50% 50% пациентовпациентов

 ((уменьшениеуменьшение
 

выраженностивыраженности
 

нарушенийнарушений
 функцийфункций

 
черезчерез

 
22––6 6 недельнедель). ). 

•• ВследствиеВследствие
 

хроническогохронического
 

течениятечения, , 
большинствобольшинство

 
пациентовпациентов

 
сс

 
ХВДПНХВДПН

 
нуждаютсянуждаются

 
вв

 прерывистомпрерывистом
 

лечениилечении
 

ВВИГВВИГ
 

вв
 

течениетечение
 

33––10 10 летлет::

•• НачальнаяНачальная
 

дозадоза: 2: 2
 

гг//кгкг
 

распределеннаяраспределенная
 

11--5 5 днейдней
•• ПовторнаяПовторная

 
дозадоза: 0: 0,,44

 
гг//кгкг/ / деньдень

 
вв

 
течениетечение

 
11--3 3 днейдней
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•• ЧастотаЧастота
 

улучшенияулучшения
 

при
 

лечении
 

ВВИГВВИГ
 

в двух
 опубликованных

 
неконтролируемых

 
исследований, 

составляла
 

73 и
 

76%

•• РандомизированыеРандомизированые
 

контролируемыеконтролируемые
 исследованияисследования::

•• ВВИГВВИГ
 

в
 

сравнении
 

с
 

плацебо
 

у
 

51 пациента
• эффективен

 
при

 
обострении

 
МГ.

•• ВВИГВВИГ
 

в
 

сравнении
 

с
 

метилпреднизолоном
 

при
 умеренных

 
обострениях

 
МГ

 
у

 
33 пациентов

• Эффективность
 

сравнима.

•• ВВИГВВИГ--
 

сравнение
 

режимов
 

введения
 

курсовой
 дозы

 
1г/кг

 
-

 
в

 
2 дня

 
терапии и в 1 день

 
при

 обострениях
 

МГ
 

у
 

173 пациентов
• Эффективность

 
сравнима.

МиастенияМиастения
 

ГрависГравис
 

((
 

МГМГ))––
 

лечениелечение

Gajdos P и

 

соавт. Внутривенный

 

иммуноглобулин

 

в

 

лечении

 

Миастении

 

Гравис. Cochrane Review, 2008.
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РуководствоРуководство
 

ЕвропейскойЕвропейской
 

федерациифедерации
 неврологическихневрологических

 
обществобществ

 
((EFNS)EFNS)

СГБСГБ
•• ВВИГВВИГ

 
можно

 
использовать

 
в

 
качестве

 
терапии

 
первой

 
линии

•• ВВИГВВИГ
 

имеет
 

меньше
 

побочных
 

эффектов,, поэтому
 

терапия
 

ВВИГ
 

предпочтительнее
ХВДПНХВДПН

• Лечение
 

должно
 

проводиться
 

пациентам
 

с
 

умеренными
 

и
 

тяжелыми
 

нарушениями
 

функций
•• ВВИГВВИГ

 
илиили

 
кортикостероидыкортикостероиды

 
можно

 
использовать

 
в

 
качестве

 
терапии

 
первой

 
линии

 
при

 
сенсорно-моторной

 
ХВДПН

• При
 

моторной
 

ХВДПН
 

лечение
 

ВВИГВВИГ
 

должно
 

быть
 

терапией
 

первого
 

выбора

МультифокальнаяМультифокальная
 

моторнаямоторная
 

нейропатиянейропатия
• Поскольку

 
нет

 
другого

 
лечения

 
с

 
доказанным

 
эффектом, 

рекомендовано
 

применять
 

ВВИГВВИГ
 

в
 

качестве
 

терапии
 

первой
 

линии

МиастенияМиастения
 

ГрависГравис
•• ВВИГВВИГ

 
является

 
эффективным

 
методом

 
для

 
лечения

 
обострений

 
МГ,

 
используется

 
для

 
кратковременного

 
лечения

 
тяжелой

 
МГ

Руководство

 

EFNS

 

по

 

использованию

 

внутривенного

 

иммуноглобулина

 

в

 

лечении

 

неврологических

 
заболеваний. European Journal of Neurology 2008, 15: 893-908
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ПереносимостьПереносимость
 

ии
 

безопасностьбезопасность
 

препаратапрепарата
 ОктагамОктагам®®

 
––

 
многолетнеемноголетнее

 
наблюдательноенаблюдательное

 исследованиеисследование
 

сс
 

1995 1995 годагода
ПациентыПациенты

 
сс

 
первичнымипервичными

 
ии

 
вторичнымивторичными

 иммунодефицитамииммунодефицитами, , пациентыпациенты
 

сс
 

аутоиммуннымиаутоиммунными
 заболеваниямизаболеваниями

• На
 

сегодняшний
 

день
 

>
 

7000 пациентов
• Большое

 
количество

 
серий

 
препарата

• Опубликованы
 

результаты
 

промежуточного
 

анализа*

Debes A и

 

соавт. 
Переносимость

 

и

 

безопасность

 
внутривенного

 
иммуноглобулина

 

Октагама®,  
10-

 

летнее

 

проспективное

 
наблюдательное

 
исследование.Pharmacoepidemi

 
ology

 

and Drug Safety 2007; 16: 
1038-1047

••СредняяСредняя
 

суточнаясуточная
 

дозадоза
 ВВИГВВИГ::

•ПИД
 

–
 

336 +
 

251 мг/кг
•ВИД

 
–

 
179 +

 
82 мг/кг

•ИТП
 

–
 

264 +
 

158 мг/кг
•АИЗ

 
–

 
257

 
+

 
171

 
мг/кг
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ПериодПериод 02/199502/1995

 

гг..

 

––

 

02/200502/2005

 

гг..

ВВИГВВИГ ОктагамОктагам®®

ЦентрыЦентры

 

((n)n) 310310

ПациентыПациенты

 

((nn)) 6 357 6 357 пациентовпациентов

ИнфузииИнфузии

 

((nn)) 92 95892 958

МужчиныМужчины//женщиныженщины

 

((%%)) 5757,,6/426/42,,44

ВозрастВозраст

 

((годыгоды)) <1 <1 --

 

9393

Debes A и

 

соавт. Переносимость

 

и

 

безопасность

 

внутривенного

 

иммуноглобулина

 

Октагама®,  10-

 

летнее

 
проспективное

 

наблюдательное

 

исследование.Pharmacoepidemiology

 

and Drug Safety 2007; 16: 1038-1047

ПереносимостьПереносимость
 

ии
 

безопасностьбезопасность
 

––
 многолетнеемноголетнее

 
наблюдательноенаблюдательное

 
исследованиеисследование

НежелательныеНежелательные реакцииреакции нана препаратпрепарат -- << 00,35,35% % инфузийинфузий
>> 9900% % ннежелательныхежелательных реакцийреакций -- легкилегкиее илиили умеренныумеренныее
ПереносимостьПереносимость нене зависелазависела отот общейобщей дозыдозы ии скоростискорости инфузииинфузии
НаиболееНаиболее частымичастыми ннежелательнымиежелательными реакциямиреакциями былибыли::
лихорадкалихорадка, , ознобозноб ии головнаяголовная больболь

Выступающий�
Заметки для презентации�
Это наблюдательное исследование Октагама проводилось в Германии и началось в 1995 году.

Как Вы можете видеть, в исследование было включено большое количество пациентов различного возраста, у которых была отслежена переносимость препарата.�
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ВозможныеВозможные
 

ОСЛОЖНЕНИЯОСЛОЖНЕНИЯ
 

припри
 

введениивведении
 ВВИГВВИГ

 
связанысвязаны::

••
 

сс
 

индивидуальнымииндивидуальными
 

реакциямиреакциями
 

реципиентареципиента
 

нана
 

компонентыкомпоненты
 препаратапрепарата

 
((низкийнизкий

 
рНрН, , глюкозаглюкоза, , мальтозамальтоза, , наличиеналичие

 
антианти--IgAIgA--

 антителантител
 

ии
 

тт..дд.);.);

••
 

сс
 

нарушениемнарушением
 

рекомендуемойрекомендуемой
 

скоростискорости
 

введениявведения
 

((вв//вв, , медленномедленно, , 
околооколо

 
30 30 капкап//минмин, , октагамоктагам

 
––

 
maxmax. . скоростьскорость

 
введениявведения

 
––

 
54 54 капкап//минмин.) .) 

илиили
 

температурытемпературы
 

((препаратпрепарат
 

дд..бб. . прогретпрогрет
 

додо
 

комнатнойкомнатной
 

tt°°, , октагамоктагам
 

––
 хранитсяхранится

 
припри

 
комнатнойкомнатной

 
tt°°

 
--

 
нене

 
нуждаетсянуждается

 
вв

 
прогреваниипрогревании););

••
 

сс
 

увеличениемувеличением
 

осмолярностиосмолярности
 

растворараствора, , приготовленногоприготовленного
 

изиз
 

сухойсухой
 субстанциисубстанции

 
припри

 
егоего

 
некачественномнекачественном

 
растворениирастворении;;

••
 

сс
 

рискомриском
 

инфицированияинфицирования
 

пациентапациента
 

припри
 

нарушениинарушении
 

технологийтехнологий
 приготовленияприготовления

 
препаратовпрепаратов

 
ии

 
инактивацииинактивации

 
вирусоввирусов..
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БЛАГОДАРЮБЛАГОДАРЮ

ЗАЗА  ВНИМАНИЕВНИМАНИЕ!
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