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Immunférsvaret

Immunforsvaret bestar av tva delar, det ospecifika (medfédda) som utgor ett forsta,
snabbt skydd mot skadliga kroppsframmande amnen, samt det specifika (férvarvade)
immunforsvaret som kan liknas vid ett "riktat motangrepp”. Det tar cirka 10-14 dagar for
kroppen att bygga upp och forbereda detta "riktade motangrepp”. Efter denna tid har det
specifika immunforsvaret lart sig kdnna igen angriparen.

Skydd mot mikroorganismer

Immunforsvarets viktigaste funktion ar att skydda mot infektioner, oavsett om de orsakas
av bakterier, virus, svamp eller parasiter. Ett immunforsvar som inte dr helt funktionellt utan
dar det finns brist pa nagon del klarar inte av den uppgiften lika effektivt. Detta kan darfor
leda till en 6kad infektionskanslighet. Flera organ i kroppen ar mycket viktiga for immun-
férsvaret. Bland de viktigaste ar benmargen, tymus (brassen), mjalten och lymfkortlarna.

| benmaérgen finns de sa kallade stamcellerna som ger upphov till alla de celler som ingar i
immunforsvaret, bade det ospecifika och det specifika.

Immunférsvarets olika delar

Det ospecifika (medfédda) immunforsvaret

Det ospecifika immunforsvaret bestar av olika barridrer som hud och slemhinnor

vilka utgor ett forsta skydd mot mikroorganismer och ska forhindra dessa fran att

ta sigin i kroppen. | det ospecifika immunférsvaret ingar ocksa olika typer av celler,
fagocyter (atarceller) och NK-celler (m&rdarceller), samt olika I6sliga amnen som
komplementproteiner, interferoner och cytokiner. Fagocyternas (atarcellernas) uppgift ar
attinta och doda frdmmande mikroorganismer. NK-cellerna (mdrdarcellerna) har till uppgift
att déda frammande mikroorganismer men framfor allt att morda celler i kroppen som

har infekterats av virus. Det ospecifika immunfdrsvaret behdver inte tidigare ha kommit

i kontakt med en frammande mikroorganism for att reagera och det utvecklar inte heller
nagot minne for olika typer av mikroorganismer. Dess uppgift ar att snabbt skydda oss mot
skadliga amnen i vantan pa att det specifika immunférsvaret aktiveras.

Det specifika (forvarvade) immunférsvaret

Viktiga egenskaper hos det specifika immunforsvaret ar inlarning, anpassbarhet och
immunologiskt minne. Det vill séga, det kan komma ihag de &mnen immunforsvaret tidigare
reagerat mot sa att det mycket snabbare kan forgéra en angripare andra gangen den dyker
upp. Det har en férmaga att skilja mellan kroppsegna och icke kroppsegna amnen.

Det specifika immunférsvarets viktigaste celler dr en sorts vita blodkroppar som kallas
lymfocyter. Lymfocyterna delas upp i B-celler och T-celler. T-cellerna utvecklas fran
stamceller i benmérgen, precis som alla celler som ingar i immunforsvaret gor. T-cellerna
kommer dock att passera tymus (brassen) innan de far komma ut i blodbanan. | tymus

far de "lara” sig kdnna igen och skilja pa kroppsegna och frammande amnen. T-cellerna
kommer sedan att vara mycket viktiga i forsvaret mot virus och bakterier som har infekterat
kroppens egna celler. T-cellerna kommer ocksa att hjalpa till att aktivera B-cellerna. Efter
det att B-cellerna har aktiverats kommer de att mogna till plasmaceller som producerar
antikroppar, sa kallade immunglobuliner (=gammaglobuliner) av olika typer; 1gG, IgA, IgM, IgE
och IgD. Immunglobulinerna kanner igen och binder till frammande mikroorganismer. Efter
att immunglobulinerna har bundit s kommer andra delar avimmunforsvaret och ser till

att den frammande mikroorganismen oskadliggdrs. Unikt fér det specifika immunforsvaret
ar att efter en tidigare attack mot en mikroorganism sa finns ett minne kvar som gor att
immunforsvaret reagerar mycket snabbare nasta gang samma mikroorganism kommer in i
kroppen. | de flesta fall kan till och med en immunitet (skydd) mot smittamnet utvecklas, det
vill saga att personen i fraga ar undantagen ny sjukdom med samma mikroorganism.

Antikroppar

Antikroppar ar stora proteiner som har formaga att binda till frammande amnen sasom
virus och bakterier. Antikropparna finns i kroppsvatskorna och marker ut frammande
amnen som kommit in i kroppen sa att andra delar avimmunférsvaret ska kunna bryta ner
dem. Det finns miljontals antikroppar som kan kanna igen och binda till olika amnen (brukar
kallas for antigen). | en mdnniska finns 6éver hundra miljoner olika slags antikroppar, var och
en med sin unika antigenbindande yta. De fem olika typerna av antikroppar (IgG, IgA, IgM,
IgE och IgD) har olika formaga att binda till olika &mnen. IgG &r den typ av antikroppar som
finns i stoérst mangd i blodet och ar viktig for férsvaret mot bakterier och virus.
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Immunforsvarets viktigaste funktion ar att skydda oss mot
smittamnen. De olika delarna som syns pa bilden kan samverka pa
ett bade forunderligt och fantastiskt satt.

Nar immunférsvaret inte fungerar
som det ska

Primédra immunbristtillstand

Patienter som har en primar immunbristsjukdom har nagot fel pa sitt immunforsvar. De
kan antingen ha fel pa det ospecifika eller det specifika immunforsvaret vilket leder till att
férsvaret mot mikroorganismer inte fungerar som det ska. Personer som har en primar
immunbrist far darfor ofta manga och aterkommande infektioner. For de flesta patienter,
bade barn och vuxna, med en primar immunbristsjukdom &r problemet att de inte kan
tillverka antikroppar (gammaglobulin=immunglobulin) i tillracklig mangd. Detta beror
antingen pa att B-cellerna inte fungerar som de ska eller pa att samspelet mellan B-celler
och T-celler inte fungerar.

Sekundidra immunbristtillstand

Aven patienter med en sd kallad sekundar immunbrist drabbas ldttare och oftare av
infektioner. Dessa patienter har dock inte ndgot primart fel pa sitt immunférsvar utan har ar
det ndgon annan bakomliggande orsak, exempelvis pa grund av olika blodcancersjukdomar,
vissa lakemedel eller genomgangen benmargstransplantation.

Autoimmunitet

Autoimmunitet innebadr att immunsystemet reagerar mot kroppens egna dmnen genom
att B-celler och T-celler aktiveras. Antikropparna som produceras av B-cellerna och
T-cellernas receptorer kanner da igen kroppens egna substanser. Nar detta leder till att
vavnad forstors, sa att olika sjukdomssymtom upptrader, talar man om autoimmuna
(inflammatoriska) sjukdomar. Exempel pa sddana sjukdomar ar multipel skleros (MS),
Guillain-Barrés syndrom och reumatologiska vaskulitsjukdomar.

Vid autoimmunitet anvander immunforsvaret samma mekanismer for att angripa kroppens
egen vavnad som den normalt anvander for att angripa frammande dmnen.




Kiovig
Kiovig ar ett receptbelagt lakemedel for behandling av olika immunbristsjukdomar samt
autoimmuna sjukdomar, och tillhér en grupp lakemedel som kallas immunglobuliner.

Immunglobulin kallas de antikroppar som finns i blodet hos oss manniskor, vars uppgift det
ar att skydda mot olika virus, bakterier och infektioner.

Det verksamma amnet i Kiovig &r humant normalt immunglobulin och framstalls fran
insamlad blodplasma fran friska personer. Personerna som ldmnar blodplasman maste vara
helt friska och blodplasman testas noggrant.

Immunglobulin i hoga doser har visat sig ha en stabiliserande effekt pa immunférsvaret. Vid
immunbrist formar kroppen inte producera de antikroppar som skyddar och 6kar kroppens
motstandskraft mot infektioner. Behandlingen med immunglobulin syftar till att minska
antalet infektioner genom och uppna normala nivaer av antikroppar.

Anvdndningsomrade

Behandling av patienter som inte har tillrackligt med antikroppar (substitutionsterapi)
1. Patienter med medfodd brist pa antikroppsproduktion (priméra immunbristsyndrom).

2. Patienter med kronisk lymfatisk leukemi (blodcancer) som leder till brist pa
antikroppsproduktion och dterkommande infektioner, dar antibiotika i forebyggande
syfte inte har fungerat.

3. Patienter med multipelt myelom (blodcancer) och brist pa antikroppsproduktion
med aterkommande infektioner, och som inte svarat pa vaccin mot vissa bakterier
(pneumokocker).

4. Barn och ungdomar (0 till 18 ar) med HIV fran fodelsen och aterkommande bakteriella
infektioner.

5. Patienter med lag produktion av antikroppar efter transplantation av benmargsceller
fran en annan person.

Behandling av patienter med vissa inflammatoriska sjukdomar (immunmodulering)
1. Patienter som inte har tillrackligt med blodplattar (primar immuntrombocytopeni) och
som |8per stor risk att drabbas av blédning eller som ska opereras inom kort.

2. Patienter som har en sjukdom som ger upphov till atskilliga inflammationer i kroppens
nerver (Guillain-Barrés syndrom).

3. Patienter som har en sjukdom som ger upphov till atskilliga inflammationer i flera av
kroppens organ (Kawasakis sjukdom).

4. Patienter som lider av ett séllsynt tillstand som kannetecknas av langsamt
progredierande asymmetrisk svaghet i extremiteterna utan forlust av kansel
(multifokal motorisk neuropati, MMN).

5. Patienter som lider av kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyradikuloneuropati (CIDP).
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Forsiktighet

Hur Iang 6vervakning kravs under infusionen?

= Du kommer att observeras noggrant under infusionen med Kiovig for att sikerstélla
att du inte drabbas av en reaktion.

= Risken fér biverkningar ar hogre om:
- Kiovig administreras i hog hastighet

- du lider av ett tillstand med laga halter av antikroppar i blodet (hypo- eller
agammaglobulinemi)

- duinte fatt detta lakemedel tidigare
- detvar lange sedan du fick detta lakemedel senast

| sddana fall som beskrivs ovan kommer du att vervakas noggrant bade under
pagadende infusion samt i minst 60 min efter avslutat infusion.

= Om du har fétt Kiovig tidigare och nyligen fick den senaste behandlingen,
kommer du observeras under pagaende infusion samt 20 min darefter.

Om infusionshastigheten maste sdnkas eller infusionen avbrytas

I séllsynta fall kanske din kropp tidigare har reagerat pa specifika antikroppar och kan darfor
vara kanslig for lakemedel som innehaller antikroppar. Detta géller séarskilt om du lider av
immunglobulin A-brist. | dessa séllsynta fall kan du drabbas av allergiska reaktioner s& som
plotsligt blodtrycksfall eller chock, dven om du fatt behandling med |dkemedel som Kiovig
tidigare. Kontakta personalen omedelbart om du inte mar bra under pagaende behandling.

Speciella patientgrupper
= Tala om for din ldkare om du har diabetes eller en njursjukdom.

« Din l&kare kommer att vara extra forsiktig om du &r éverviktig, &ldre, har hogt blodtryck,
l&g blodvolym (hypovolemi) eller problem med blodkarlen (kérlsjukdomar). Vid dessa
tillstand kan immunglobulinerna 6ka risken for hjartinfarkt, stroke, lungembolism eller
djup ventrombos. Detta ar dock mycket sallsynt.

Vad innehaller Kiovig?

Kiovig ar framstallt av human plasma (den del av blodet som utgors av vatska). Nar
ldkemedel framstalls av humant blod eller human plasma vidtas ett antal atgarder for att
forhindra att smitta 6verfors till patienter. Dessa inkluderar noggrant urval av blod- och
plasmagivare for att sékerstalla att de som kan bara pa smitta har uteslutits, test av alla
donationer och plasma-pooler for tecken pa virus eller annan smitta. Vid bearbetning av
blodet eller plasman vidtar tillverkarna ocksa atgarder som kan inaktivera eller ta bort virus.
Trots dessa atgarder kan risken for 6verféring av smittsamma amnen inte helt uteslutas vid
administrering av Iakemedel framstallda av humant blod eller human plasma. Det har galler
ocksa nya, hittills okanda virus eller andra typer av smittamnen.

De sékerhetsatgarder som vidtagits vid tillverkning av Kiovig anses vara effektiva mot
hoéljeforsedda virus, t.ex. humant immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus och hepatit Gvirus
och for icke-holjeforsedda hepatit A-virus och parvovirus B19. Kiovig innehaller ocksa
antikroppar som kan forhindra en infektion med hepatit A-virus eller parvovirus B19.




Graviditet och amning

Tala om for din lakare om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar
att skaffa barn. Din lakare kommer att besluta om du far anvénda Kiovig under dessa
omstandigheter.

Inga kliniska studier har gjorts med Kiovig pa gravida och ammande kvinnor. Ldkemedel
som innehaller antikroppar har dock anvants av gravida och ammande kvinnor och det

har visat att det inte finns nagra skadliga effekter pa graviditeten eller det vantade barnet.

Om du ammar och tar Kiovig kan antikropparna aven finnas i brostmjolken. Darfor kan
ditt barn vara skyddat mot vissa infektioner.

Trafikvarning

Patienter kan uppleva biverkningar (till exempel yrsel och illamaende) under och efter
behandlingen med Kiovig, vilket kan paverka férmagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Om detta intraffar bor du vanta tills reaktionen har férsvunnit.

Att téinka pa ndr du behandlas med Kiovig

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen tagit alternativt planerar att
ta andra lakemedel, aven receptfria sadana, eller om du har vaccinerat dig under de
senaste sex veckorna.

Behandling med immunglobuliner som Kiovig kan paverka effekten av vissa levande
virusvacciner, t.ex. massling, roda hund, passjuka och vattkoppor. Nar du fatt Kovig
kan du behova vanta upp till tre manader innan du kan f& levande forsvagat vaccin.
Du kan behova vanta upp till ett ar efter att du fatt immunglobuliner innan du kan fa
masslingvaccin.

Om du har en autoimmun sjukdom kan det under vissa omstandigheter vara olampligt
att bli vaccinerad da det finns en risk for férsamring av den autoimmuna sjukdomen. Du
bor da radfraga din lakare for sékerhets skull.

Paverkas blodprover?

Kiovig innehaller en mangd olika antikroppar och vissa av dessa kan paverka blodprover.
Om du tar ett blodprov efter att du fatt Kiovig, ska du informera den som tar provet eller
ldkaren om att du tar detta lakemedel.

Dosering

Kiovig ar avsett for intravends administrering (infusion i en ven). Det ar sjukskdterskan som
ger dig infusionen. Doseringen varierar beroende pa ditt tillstand och din kroppsvikt.

| borjan av infusionen far du Kiovig med langsam hastighet. Om du mar bra kan infusions-
hastigheten okas.




Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan dven Kiovig orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Biverkningar upplevs olika av olika personer och man kan inte pa férhand veta vilken
eventuell reaktion just du eventuellt far. Din lakare och sjukskoterska har goda kunskaper
om de biverkningar som kan uppkomma och det ar darfor viktigt att du berattar for din
lakare eller sjukskdterska om de biverkningar du upplever.

Den vanligaste biverkningen vid intravends behandling med immunglobuliner ar huvudvadrk,
vilket kan undvikas genom att dricka ordentligt fére och i samband med behandlingen. Ont
i muskler, aven frysningar och feberkansla kan férekomma, och om du mar daligt under
pagaende behandling ska du alltid kontakta personalen. Var uppmarksam pa om det borjar
omma, svullna eller om du kanner obehag runt insticksstallet. Latt irritation ar normalt,
men gor det ont kan det bero pa att PVKn (infarten) har kommit ur sitt Idge och man kan da
behova sdtta en ny.

Om du tar andra mediciner sa ar det viktigt att du talar om det for din l&dkare, &ven om dessa
ar receptfria.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se, eller:

Lakemedelsverket,
Box 26
751 03 Uppsala.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sakerhet.

Las bipacksedeln noggrant for Kiovig. For mer information se www.fass.se.

Datum for senaste dversyn av SPC 2022/06.

Egna anteckningar
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Takeda Pharma AB | Box 30143, 104 25 Stockholm
infosweden@takeda.com | Tfn: +46 (0) 8 73128 00

www.takeda.se

KIOVIG (humant normalt immunglobulin), 100 mg/ml, infusionsvatska, l[6sning.

Vad KIOVIG ar och vad det anvands fér: KIOVIG innehaller immunglobulin, antikroppar, som finns i blodet och
hjalper till att bekdmpa infektioner. KIOVIG anvands hos patienter som inte har tillrdckligt med antikroppar i
blodet och som ofta drabbas av infektioner (substitutionsterapi). KIOVIG kan ocksd anvandas hos patienter som
behéver ytterligare antikroppar for behandling av vissa inflammatoriska sjukdomar (immunmodulering).

Anvand inte KIOVIG: Om du ar allergisk mot immunglobuliner eller ndgot av dvriga innehallsamnen i detta
lakemedel eller om du har brist pa immunglobulin A.

Varningar och forsiktighet: Du kommer att observeras noggrant under infusionen och under minst 20 minuter
darefter, i vissa fall langre. | séllsynta fall kan du drabbas av allergiska reaktioner som plotsligt blodtrycksfall
eller chock, aven om du fatt behandling med lakemedel som innehaller antikroppar tidigare. Om du upplever

en reaktion under infusionen med KIOVIG ska du tala om det for din lakare med en gang. Din I&kare kommer
vara extra forsiktig om du ar dverviktig, aldre, diabetiker eller har hogt blodtryck, lag blodvolym (hypovolemi)
eller problem med blodkarlen (karlsjukdomar) samt vidta forsiktighetsatgarder om du har eller tidigare har

haft problem med njurarna, eller om du tar lakemedel som kan skada njurarna. Tala om for din ldkare om du ar
diabetiker eller har en njursjukdom. Tala med lékare om din behandling med KIOVIG innan du tar ett blodprov
eller vaccinerar dig. Du kan uppleva biverkningar (till exempel yrsel och illamaende) under behandlingen med
KIOVIG, vilket kan paverka férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Om detta intraffar, vanta tills
reaktionen har férsvunnit. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Las noga igenom informationen i bipacksedeln fére anvandning. Forkortad information baserad pa
bipacksedel daterad 06/2022.

Kontakt: Takeda Pharma AB, infosweden@takeda.com, tel. 08-731 28 00, www.takeda.se.
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