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NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ THYMOGLOBULINE

ATG-Fresenius S

Globulines Antilymphocytaires Fresenius
Immunoglobuline anti-linfociti T umani Fresenius

INN Immunoglobulinum antithymocytarum cuniculum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ Genzyme Europe B.V.

Fresenius Biotech GmbH

Medias International

Neovii Biotech GmbH
C.A.Papaellinas & Co Ltd
Fresenius Medical Care Budapest
Fresenius Kabi Nederland B.V.
Fresenius Medical Care Portugal

SCHVALENE INDIKACE Pfipravky a indikace registrované v CR

GRAFALON 20 MG/ML

Prevence akutni rejekce transplantat( u pacientl po
alogenni transplantaci solidnich organ

Lécba akutni rejekce rezistentni na kortikosteroidy po
alogenni transplantaci solidnich organ(

Prevence reakce Stépu proti hostiteli (graft-versus-
host disease, GVHD) u dospélych po transplantaci
alogennich kmenovych bunék (stem cell
transplantation, SCT)

THYMOGLOBULINE

Imunosuprese po transplantaci: prevence a lécba
rejekce transplantatu




Profylaxe akutni a chronické reakce Stépu proti
hostiteli po transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék

Lécba akutni, vici steroidlim rezistentni, reakce stépu
proti hostiteli — GvHD

Lécba aplastické anémie

ATC KOD LO4AAO4

LEKOVA FORMA, SILA Koncentrat pro infuzni roztok - 20mg/ml

Prasek pro infuzni roztok - 5mg/ml

INDIKACNI SKUPINA

59
ZMENA V SmPC 4.2,4.8,51
ZMENA V PIL

Ne
DOPORUCENI

Drzitelllm rozhodnuti doporucujeme doplnit do SmPC nasledujici informace tykajici se pediatrické
populace:

SmPC

Bod 4.2 Davkovani a zptisob podani

Pediatrickd populace

Dostupnd data jsou uvedena v bodé 4.8 a 5.1, neni vS8ak mozné uvést jasné doporuceni
tykajici se davkovani. Informace, které jsou k dispozici, naznacuji, Ze pediatricti pacienti
nepotiebuji odliSné davkovani nez dospéli pacienti.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Pediatrickd populace

Dostupnd data jsou omezena. Informace, které jsou k dispozici, naznacuji, Ze bezpeénostni profil < >
neni u pediatrickych pacient(i zasadné odlisSny od bezpeénostniho profilu u dospélych pacient.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Pediatrickd populace

Byly publikovany cetné studie tykajici se uZiti pfipravku < > u déti. Tyto studie svéd¢i o Sirokém
klinickém vyuZiti pripravku u pediatrickych pacientl a naznacuji, Ze bezpecnosti profil a uéinnost
nejsou u pediatrickych pacientl a dospélych zdsadné odlisné.

Nicméné neexistuje jasna shoda ohledné davkovani v pediatrii. Stejné jako u dospélych, davkovani
v pediatrii zavisi na indikaci, ddvkovacim rezimu a kombinaci s dalSimi imunosupresivy. Toto by mélo
byt vzato lékafi v Uvahu pti rozhodovani o vhodné ddvce pro pediatrického pacienta.



