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El objetivo de esta Monografia Técnica
es facilitar informacion detallada,
comparativa y actualizada de los
principales parametros técnicos de los
preparados de IglV,

basado en un analisis independiente,
y proporcionar una referencia basica
para su manejo y utilizacion mas
adecuados
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, Resultados:
CARACTERISTICAS °
TECNICAS DE LAS
INMUNOGLOBULINAS

IgG1 (mg/mD (%) | 1gG2 (mg/mD) (%) | IgG3 (mg/mD (%) | IgG4 (mg/ml) (%)

o . 299 [15] 153 [08] 1,67 [0,09] 218 [0.07]
Lo eyt 60,5 [1,6] 31.001.2] 34 [02] 4410,3]
oo o 30,3 [17] 14107 1,58 [0,14] 0,56 [0.11]
clagamocia 6511 12,01 304 [20] 34 [03] 1,202
T 34,6 [1,4] 13,2 2,01 165 10,06 0,411012]
69,1 [3.4] 26,7 [3.4] 3,3[0,2] 0.8 [0,2]

R 35,0 [17] 1,510.2] 1,03 0,101 1,07 [0,12]
rivigen 72.0 [1.3] 24.4 [09] 2110.2] 22103

e 361 [11] 13,2 [0,5] 112 [015] 0,96 [015]
70,501,001 2541091 2.2[03] 19[03]

-~ I 361 (11] 13,2 [0,5] 113075 0.9 [0.15]
ebogamma 70,5 1,01 25.4[0,9] 2,2 10,31 1,9[0,3]

N 35,6 [1,2] 13,9 [0,6] 132 [0,13] 0,98 [014]
£99 [11] 26,9 [1,0] 2.2[0,3] 1,9[0,3]

Tabla 10. Distribucidn de subclases IgG, para cada preparado comercial. Los resultados se expresan en mg/mly porcentaje.
‘Resultados normalizados para una solucion al 5% P/V de IglV.
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Preparado Anti-Tétanos (Ul/ml) Anti-CMV (Ul/ml) Anti-VHZ (Ul/ml)
Kiovig@ 5/D 10%* 12,35 [5,53] 11,64 [0,64] 11,48 [1,30]
Octagamocta® 5% 21,60 [T43] 11,74 [143] 12,44 [3,48]
Gammagard® S/D 5% 30,16 [6,46] 12,00 [0,76] 14,66 [1,29]
Privigen® 10%~ 24,48 (4 38] 13,70 [0,57] 18,65 [1,67]
Flehngammat® 5% 2198 [7 57] 1272 [111] 11,30 [7 91]
Flebogamma DIF® 5% 2198 [2,57] 12,66 [1,10] 12,30 [2,91]
Flebogamma DIFE 10% 21,87 [2 B8] 14,72 [1,14] 14,30 [2,98]

Tabla13. Presenciade anticuerpos especificos frente a toxoide tetanico, CMV y VHZ, en las distintas preparaciones comerciales
de IglV. *Resultados normalizados para una solucidn al 5% P/V de IglV.
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Capeciaidades Purificacion Aditivos Presentacion Condiciones de conservacian
farmaceuticas
Cll. diafiltracis Conservar a una temperatura entre
KIOVIG® H‘q'; . . Solucién 10% 2-89C. Si se conserva fuera de nevera
Baxter PR & ne 125 510,208 | aunatemperaturainferior a los 25 °C
Solvente/detergente
es estable 12 meses. No congelar.
CIL, diafiltracién Maltoca. Solucidn 5% Cl:lnser».ra.r a una temperatura entre
OCTAGAMOCTA® 25510, 2¢g 2-8 °C. 5i se conserva fuera de nevera
pH 4 octoxynol, - . .
Octapharma Solvente/deteraent TNBE Salucion 10% a una temperatura inferior a los 25 9C
olvente/detergente
. 2,510, 20g es estable 3 meses. Mo congelar.
GAMMAGARD® cll. diafiltracia Albumina, Liofilizado c \ t t
! r " rvar r r r
s/D iafiltracicn glucoss, 05: 2.5;5;10g onservar a una temperatura entre
solvente/detergente . 2-8 °C. Mo congelar.
Baxter glicing, MaCl
Cll .
PRIVIGEN® . Solucidn 10% Conservar a una temperatura no
. pH 4.8 L-prolina )
CSL Behring , 3:10; 20g superior a los 25°C. No congelar.
Manofiltracidn
FLEBOGAMMA® PEG, ClI, 0 bitol Solucidn 5% Conservar a una temperatura no
-s0r
Grifols Pasteurizacion =orhie 0.5 2,5 5;10g superior a los 30°C. Mo congelar.
PEG, ClI, Saluciaon 10%
FLEBOGAMMA® DIF o
Grifols pasteurizacian, D-sorbitol 310; 20g Conservar a una temperatura no
solvente/detergente, Solucion 5%: superior alos 30°C. Mo congelar.
nanofiltracidn 05 25 3 10; 20g
CIl, ultra y
INTRATECT® diafiltracidn, alic Solucion 5% Conservar a una temperatura no
nanofiltracidn, ne I 25; 5;10g superior a los 25°C. No congelar.
solvente/detergente

PEG: polietilenglical; ClI:

cromatografia de intercambio ionico; TNEP: éter tri-n-butilfosfato

Tabla 2. Métodos de purificacion, aditivos y presentacion
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L. A. VALENTINO,* V. MAMONOV, ¥ A. HELLMANN,f D. V. QUON,§ A. CHYBICKA ¥ P. SCHROTH, ** H emo I Ia
L. PATRONE** and W.-Y. WONG** FOR THE PROPHYLAXIS STUDY GROUP

*Hemophilia and Thrombophilia Center, Rush University Medical Center, Chicago, IL, USA; tDepartment of Reconstructive Orthopedic Surgery
for Hemophilia Patients, Hematology Research Center under the Russian Academy of Medical Sciences (RAMS), Moscow, Russia; {Department of
Hematology and Transplantology, Medical University of Gdansk, Poland; §Hemophilia Treatment Center, Orthopaedic Hospital, Los Angeles, CA,

[ [
USA; YDepartments of Pediatric Bone Marrow Transplantation, Oncology, and Hematology, Wroclaw Medical University, Wroclaw, Poland; and L
**Baxter Healthcare Corporation, Westlake Village, CA, USA [ ]

e

L [ e El objetivo facilitar un instrumento que
N— permita individualizar el tratamiento en

Arthur Bloom Haemophilia Centre, School of Medicine, Cardiff University, Heath Park, Cardiff, UK

Break-through bleeding in relation to predicted factor VIll levels la hemofilia sobre bases

in patients receiving prophylactic treatment for seve At ;
hemophilia A farmacocinéticas y poblacionales

P. W. COLLINS,* V. S. BLANCHETTE,t K. FISCHER,1 5. BJORKMAN,§ M. OH,9 S. FRITSCH,** (Progral I Ia PC)

P. SCHROTH,Y G. SPOTTS,Y J. ASTERMARKYf and B. EWENSTEINY ON BEHALF OF THE RAHF-PFM
STUDY GROUP

*Arthur Bloom Haemophilia Centre, Department of Haematology, Medical School of Cardiff University, University Hospital of Wales, Heath
Park, Cardiff, UK; tDepartment of Haematology, Hospital for Sick Children, Toronto, Canada; Van Crevefdkﬂ'rﬁumvem'ty Medical Center,

Utrecht, the Netherlands; §Department of Pharmaceutical Biosdences, Uppsala University, Uppsala, Sweden; 1| &n@ F)anﬁonu n re g i St ro C e nt ra I i Za d O d e

Westlake Village, CA, USA; **Baxter Innovations GmbH, Vienna, Austria and +1Department of Hematology and Coagulation Disorders, Malmé
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casos para evaluar los factores que

Implications of coagulation factor VIII and IX pharmaco-

kinetics in the prophylactic treatment of haemophilia inﬂuyen sobre la respuesta

. 7 .
P. W. COLLINS,* K. FISCHER,t{ M. MORFINIL§ V. S. BLANCHETTEY and S. BJORKMAN** ON fa rm a COCI n etlca

BEHALF OF INTERNATIONAL PROPHYLAXIS STUDY GROUP (IPSG) PHARMACOKINETICS
EXPERT WORKING GROUD

*School of Medicine, Cardiff University and University Hospital of Wales, Cardiff, UK; tVan Creveldkliniek, {Julins Center for
Health Sciences and Primary Care, University Medical Center, Utrecht, The Netherlands; §Agency for Haemophilia, University
Hospital of Florence, Florence, Italy; Y Division of Hematology/Oncology, Hospital for Sick Children and Department of
Pediatrics, University of Toronto, Toronto, Canada; and ** Department of Pharmaceutical Biosciences, Uppsala University,
Uppsala, Sweden
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ASUNTO: RESOLUCIOI}I DEL PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: D.JOSE BRUNO MONTORO RONSANO

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 14 de diciembre de 2011, por
D. JOSE BRUNO MONTORO RONSANO, para la clasificacion del estudio titulado
“Estudio de utilizacién de albimina humana en el paciente quirirgico ”, con
codigo BMR-ALB-2011-01. y cuyo promotor es se emite resolucion.

Se han tenido en cuenta en la presente resolucion las respuestas remitidas por
el solicitante con fecha 17 de enero de 2012, y 18 de enero de 2012 en contestacion
a las aclaraciones solicitadas €l 12 de enero de 2012, y 17 de enero de 2012
respectivamente.

La Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los
preceptos aplicables, Y RESUELVE clasificar el estudio citado anteriormente como
“Estudio Posautorizacién con Otros Disefios diferentes al de seguimiento
prospectivo” (abreviado como EPA-OD).

Para el inicio del estudio no se re?zuiere la autorizacion previa de ninguna
autoridad competente (AEMPS o CCAA)?. Mo obstante, salvo que haya sido
presentada para la clasificacién del estudio, el promotor debera remitir a la AEMPS ®a
siguiente documentacion antes del inicio del estudio:

« Protocolo completo (una copia en papel y otra en formato electrénico), incluidos los
anexos, y donde conste el numero de pacientes que se pretenden incluir en Espafia,
desglosado por Comunidad Autonoma.

» Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espafia.

Estudio de Utilizacion de
Albumina en el Paciente
Quirurgico

Categoria: EPA-OD
Cddigo: BMR-ALB-2011-01



DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI (CEIC-E
Da Iciar Alfonso Farnds como Secretaria de! CEIC de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco (CEIC-E)

CERTIFICA

Que este Comitg, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto 102/2005, de 26 de abril por el que se
requla la reslizacion de estudios post-autorizacion de tipo observacional prospectivo con medicamentos
, ton la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios
postautorizacién de tipo observacional para medicamentos de uso humano, y con el resto de normativa
aplicable, ha evaluado la propuestas del promotor Otros (academico) para que se realice el estudio:

Tiulo: ESTUDIO DE UTILIZACION DE CONCENTRADOS DE FACTORES DE LA COAGULACION:
FIBRINOGENO, COMPLEI0O DE PROTROMBINA, FACTOR VII ACTIVADO, EN PACIENTES CON
HEMORRAGIA MASIVA, GRAVE O ALTO RIESGO DE PADECER UNA HEMORRAGIA GRAVE. ESTUDIO
POSTCOMERCIALIZACION OBSERVACIONAL MULTICENTRICO.

Codigo Promotor: HG HUB 2013  Cddigo Interno: EPA2013059
Version Protocolo Evaluada: Version 1 30/06/2013
Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: ~ GENERAL/ 1.1 Set2013

Y que este Comité reunion el dia 25/09/2013 (recogido en acta 08/2013) ha acordado emitir Informe
Favorable, trasladandolo asi al Director de Farmacia para emitir la correspondiente autorizecion, para los
siguientes investigadores:

*  Luis Maria Mendarte Barrenetxea (Farmacia Hospitalaria) Hospital Universitario Basurto
*  Javier Peral Aquirreqoitia (Farmacia Hospitalaria) Hospital de Galdakao
Lo que firmo en Vitoria, a 1 de octubre de 2013

Fdo:

Dra. Iciar Alfonso Farnds
Secretaria del CEIC Comunidad Autdnoma de Pais Vasco (CEIC-E)

Estudio de Utilizacion de
Concentrados de Factores de la
Coagulacion: Fibrindgeno,
Complejo de Protrombina, Factor
VIl Activado, en Pacientes con
Hemorragia Masiva, Grave o Alto
Riesgo de Padeder una
Hemorragia Grave

Categoria: EPA-OD
Cdédigo: EPA-2013059
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ASUNTO: PROPUESTA DE RpegoLUCION DEL PROCEDIMIENT
CLASIFICACION pg gsTUDIO CLINICO O Epmemor.écf::oDE

DESTINATARIO: D* CELIA GONZALgy GUERRERO

Vista la solicitud-propuesta formuladg con fecha 9 de julio de 2013, por D* CEL
GONZALEZ GUERRERO, . para la lasificacion del estudio fitulado “ESTUDIG DQ
UTILIZACION DE INMUNOGLOBULINAS INTRAVENOSAS INESPECIFICAS EN EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE A VALL D'HEBRON HUVH),  ESTUOLS
OBSERVACIONAL.", con c6digo SFV.|NM-2013-01 y cuyo promotor es SERVICIO DB
FARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO VALL D'HEBRON DE BARCELONA sq
emite propuesta de resolucion. ;

El Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos aplicables
™ propone clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio Posautorizacion con
Otros Disefios diferentes al de seguimiento prospectivo” (abreviado como EPA-QD).

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizacién previa de ninguna autoridad
competente (AEMPS o CCAA)?. No obstante, salvo que haya sido presentada para la

clasificacion del estudio, el promotor debera remitir a la AEMPS ' la siguiente documentacion
antes del inicio del estudio:

* Protocolo completo (una copia en papel y otra en formato electronico), incluidos los anexos,

y donde conste el nimero de pacientes que se pretenden incluir en Espafia, desglosado por
Comunidad Autonoma.

» Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espana.
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