
CSL Behring 
Privigen 
RDS/EN, Rev.: 23-Jan-2020 / CCDS V8.0 Update – additions and revisions based on data from the 
completed observational study IgPro10_5003 and the clinical study IgPro10_3004. 

CSL Behring Page 2 of 19 
Privigen_RDS--EN_23-Jan-2020_clean 

CSL Behring 
 
Name of the medicinal product 
Privigen 

Human normal immunoglobulin 
Solution for infusion (10%) 
For intravenous use only 
 
 
Composition 
a. Active substance 
Human immunoglobulin for intravenous use (IVIg)*.  
One ml contains: 
Human normal immunoglobulin 100 mg (Purity of at least 98% immunoglobulin G (IgG). 
 
Each vial of 25 ml solution contains: 2.5 g human normal immunoglobulin 
Each vial of 50 ml solution contains: 5 g human normal immunoglobulin 
Each vial of 100 ml solution contains: 10 g human normal immunoglobulin 
 
Distribution of the IgG subclasses (average values): IgG1 69 %, IgG2 26 %, IgG3 3 %, IgG4 2 
%. 
 
The maximum IgA content is 25 micrograms/ml. 
 
*Produced from the plasma of human donors. 
 
b. Excipients 
L-proline, water for injections. 
 
Privigen contains trace amounts of sodium (≤ 1 mmol/l). 
 
Privigen contains no preservatives. 
 
Privigen contains no carbohydrate stabiliser (e.g. sucrose, maltose). 
 
Pharmacotherapeutic group 
Immune sera and immunoglobulins: immunoglobulins, normal human, for intravascular 
administration. 
ATC code: 
J06BA02 
 
 
Pharmaceutical form and active substance content per unit 
Solution for intravenous infusion. 
 
1 ml of solution contains: 100 mg human plasma protein with an IgG content of at least 98% 
(10% solution). 
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The solution is clear to slightly opalescent and colourless to pale yellow. Privigen is isotonic, 
with an osmolality of 320 mOsmol/kg. 
 
The pH value of the ready-to-use solution is 4.6 to 5.0 [4.8]. 
 
 
Therapeutic indications 
Replacement therapy in 
• Primary immunodeficiency syndromes (PID) such as: 

– congenital agammaglobulinaemia and hypogammaglobulinaemia 
– common variable immunodeficiency 
– severe combined immunodeficiency 
– Wiskott-Aldrich syndrome 

 
• Myeloma or chronic lymphocytic leukaemia with severe secondary 

hypogammaglobulinaemia and recurrent infections 
 

• Children with congenital AIDS and recurrent infections 
 
Immunomodulation 
• Immune thrombocytopenic purpura (ITP) in children or adults at high risk of bleeding 

or prior to surgical interventions to correct the platelet count 
• Guillain-Barré syndrome 
• Kawasaki disease 
• Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy (CIDP) 
 
Allogeneic bone marrow transplantation 
 
 
Dosage/Administration 
Dosage 
The dosage and dosage regimen is dependent on the indication. In replacement therapy the 
dosage may need to be individualised for each patient depending on the clinical response.  
 
The following dosage regimens are given as a guideline. 
 
Replacement therapy in primary immunodeficiency syndromes 
The dosage regimen should achieve a trough IgG level (measured before the next infusion) of 
at least 5 to 6 g/l. Three to 6 months are required after the initiation of therapy for 
equilibration to occur. The recommended starting dose is 0.4 to 0.8 g/kg body weight (bw) 
followed by at least 0.2 g/kg bw every 3 to 4 weeks. 
The dose required to achieve a trough level of 5 to 6 g/l is of the order of 0.2 to 
0.8 g/kg bw/month. The dosage interval when steady state has been reached varies from 3 to 
4 weeks. Trough levels should be measured in order to adjust the dose and dosage interval. 
 
Replacement therapy in myelomas or chronic lymphocytic leukaemia with severe secondary 
hypogammaglobulinaemia and recurrent infections; replacement therapy in children with 
congenital AIDS and recurrent infections 
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The recommended dosage is 0.2 to 0.4 g/kg bw every 3 to 4 weeks. 
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Immune thrombocytopenic purpura 
For the treatment of an acute episode, 0.8 to 1 g/kg bw on day one, which may be repeated 
once within 3 days, or 0.4 g/kg bw daily for 2 to 5 days. The treatment can be repeated if 
relapse occurs (see also section “Properties/Effects”). 
 
Guillain-Barré syndrome 
0.4 g/kg bw/day over 5 days. Experience in children is limited. 
 
Kawasaki disease 
1.6 to 2.0 g/kg bw should be administered in divided doses over 2 to 5 days or 2.0 g/kg bw as 
a single dose. Patients should receive concomitant treatment with acetylsalicylic acid. 
 
Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy (CIDP) 
The recommended starting dose is 2 g/kg bw divided over 2 to 5 consecutive days followed 
by maintenance doses of 1 g/kg bw given on one day or divided over 2 consecutive days 
every 3 weeks. 
The long-term therapy over 25 weeks depends on the patient`s response to the maintenance 
therapy. The lowest effective maintenance dose and the dosage regimen are to adjust 
according to the individual course of the disease. 
 
Allogeneic bone marrow transplantation 
Human immunoglobulin therapy can be used as part of the conditioning regimen and after 
transplantation. To treat infections and prevent graft-versus-host disease, the dosage should be 
individually adjusted. 
The starting dosage is usually 0.5 g/kg bw/week, commencing seven days before the 
transplant. The treatment is continued for up to 3 months after the transplant. If the lack of 
antibody production persists, a dosage of 0.5 g/kg bw/month is recommended until IgG 
antibody levels return to normal. 
 
 
The dosages recommendations are summarised in the following table: 
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Indications Dose Intervals between injections 
Replacement therapy in 
primary immunodeficiency syndromes 

 
starting dose: 

0.4-0.8 g/kg bw 
 

 

 thereafter: 
0.2-0.8 g/kg bw 
 

every 3-4 weeks to obtain IgG 
trough levels of at least 5-6 g/l 

secondary immunodeficiency syndromes 0.2-0.4 g/kg bw every 3-4 weeks to obtain IgG 
trough levels of at least 5-6 g/l 
 

children with congenital HIV infection 
and recurrent infections 

0.2-0.4 g/kg bw every 3-4 weeks 
 

Immunomodulation 
Immune thrombocytopenic purpura 

 
0.8-1 g/kg bw 
 
 

 
on the first day; the therapy may 
be repeated once within 3 days 
 

 or 
0.4 g/kg bw/day 
 

 
over 2-5 days 
 

Guillain-Barré syndrome 
 

0.4 g/kg bw/day 
 

over 5 days 
 

Kawasaki disease 
 

1.6-2 g/kg bw 
 

divided into several doses given 
over 2-5 days in conjunction with 
acetylsalicylic acid 
 

 or 
2 g/kg bw 
 

as a single dose in conjunction 
with acetylsalicylic acid 
 

Chronic inflammatory demyelinating 
polyneuropathy (CIDP) 
 

starting dose: 
2 g/kg bw 
 

in divided doses over 2-5 days 
 
 

 maintenance dose: 
1 g/kg bw 

 
every 3 weeks over 1-2 days 

Allogeneic bone marrow transplantation 
– treatment of infections and prevention 

of graft-versus-host disease 
 

 
 
0.5 g/kg bw 
 

 
weekly, from day 7 before 
up to 3 months after the 
transplant 
 

– persistent lack of antibody production 
 

0.5 g/kg bw monthly, until antibody levels 
return to normal 
 

bw = body weight 

 
Use of the product in paediatric population 
In the phase III pivotal study on patients with primary immunodeficiency diseases (n = 80), 
19 patients between 3 and 11 years of age and 15 patients from 12 up to and including 18 
years of age were treated. In an extension study of patients with primary immunodeficiency 
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diseases (n = 55), 13 patients between 3 and 11 years of age and 11 between 12 and including 
18 years of age were treated. 
In the clinical study on 57 patients with chronic immune thrombocytopenic purpura 2 
paediatric patients (15 and 16 years of age) were treated. No dose adjustment for children was 
required in these three studies. 
Literature reports indicate that intravenous immunoglobulins are effective in children with 
CIDP. However, no data is available on Privigen in this respect. 
 

Method of administration 

Privigen should be infused intravenously. 

 

Rate of infusion 

The product should initially be infused at a rate of 0.3 ml/kg bw/hr (for approximately 30 min). If well tolerated, the infusion rate can be 

gradually increased to 4.8 ml/kg bw/hr. In patients with immunodeficiency syndrome who have tolerated substitution treatment with Privigen 

well, the infusion rate may be gradually increased to a maximal value of 7.2 ml/kg bw/hr. 

 

 

Contraindications 
Hypersensitivity to the active substance or the excipient (see section “Composition”). 
Hypersensitivity to human immunoglobulins, especially in patients with IgA deficiency where 
the patient has anti-IgA antibodies. 
 
 
Warnings and precautions for use 
 
Privigen contains the excipient L-proline. Physicians should weigh the risk/benefit of Privigen 
in patients with hyperprolinaemia type I and type II on an individual basis.  
 
Certain severe adverse reactions may be related to the rate of infusion. The recommended 
infusion rate given under section “Dosage/Administration: Method of administration” must be 
closely followed. Patients must be closely monitored and carefully observed for any 
symptoms throughout the infusion period and thereafter. 
 
Certain adverse reactions may occur more frequently: 
– in case of high rate of infusion, 
– in patients with hypogammaglobulinaemia or agammaglobulinaemia, with or without 

IgA deficiency, 
– in patients who receive human normal immunoglobulin for the first time or, in rare 

cases, when the human normal immunoglobulin product is switched or when there has 
been a long interval since the previous infusion. 

 
Potential complications can often be avoided by ensuring that patients: 
– are not sensitive to human normal immunoglobulin by initially infusing the product 

slowly (0.3 ml/kg bw/hr); 
– are carefully monitored for any symptoms throughout the infusion period. In particular, 

patients, naive to human normal immunoglobulin, switched from an alternative IVIg 
product or when there has been a long interval since the previous infusion, should be 



CSL Behring 
Privigen 
RDS/EN, Rev.: 23-Jan-2020 / CCDS V8.0 Update – additions and revisions based on data from the 
completed observational study IgPro10_5003 and the clinical study IgPro10_3004. 

CSL Behring Page 8 of 19 
Privigen_RDS--EN_23-Jan-2020_clean 

monitored during the first infusion and for the first hour after the first infusion, in order 
to detect potential adverse signs. All other patients should be observed for at least 20 
minutes after administration. 

 
In case of adverse reaction, either the rate of administration must be reduced or the infusion 
stopped. The treatment required depends on the nature and severity of the adverse reaction. 
In case of shock, standard medical treatment for shock should be implemented. 
 
Higher doses may be associated with increased rates of adverse effects. Therefore, the lowest 
effective dose should be sought in individual patients and careful monitoring routine is to 
establish. 
 
In all patients, IVIg administration requires adequate hydration prior to the initiation of the 
infusion. 
 
Hypersensitivity 
True hypersensitivity reactions are rare. They can occur in patients with anti-IgA antibodies. 
IVIg is not indicated in patients with selective IgA deficiency where the IgA deficiency is the 
only abnormality of concern. 
 
Rarely, human normal immunoglobulin can induce a fall in blood pressure with anaphylactoid 
reaction, even in patients who had tolerated previous treatment with human normal 
immunoglobulin. 
 
Haemolytic anaemia 
IVIg products can contain blood group antibodies (e.g. anti-A and anti-B) which may act as 
haemolysins and induce in vivo coating of red blood cells (RBC) with immunoglobulin, 
causing a positive direct antiglobulin reaction (Coombs` test) and, rarely, haemolysis. 
Haemolytic anaemia can develop subsequent to IVIg therapy due to enhanced RBC 
sequestration. The Privigen manufacturing process includes an immunoaffinity chromatography 
(IAC) step that specifically reduces blood group A and B antibodies (isoagglutinins A and B). Clinical 
data with Privigen manufactured with the IAC step is show statistically significant reductions of 
haemolytic anaemia (see section “Undesirable effects”). 
 
Isolated cases of haemolysis-related renal dysfunction/renal failure or disseminated 
intravascular coagulation in some cases leading to death have occurred. 
The following risk factors are associated with the development of haemolysis: high doses, 
whether given as a single administration or divided over several days; blood group A, B and 
AB (non-0 blood group) and underlying inflammatory state. As this event was commonly 
reported in patients with blood group A, B or AB (non-0 blood group) receiving high doses 
for non-PID indications, increased vigilance is recommended. 
Haemolysis has rarely been reported in patients given replacement therapy for PID. 
IVIg recipients should be monitored for clinical signs and symptoms of haemolysis. If signs 
and/or symptoms of haemolysis develop during or after IVIg infusion, discontinuation of IVIg 
treatment should be considered by the treating physician (see also section “Undesirable 
effects”). 
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Aseptic meningitis syndrome (AMS) 
Aseptic meningitis syndrome has been reported to occur in association with IVIg treatment. 
Discontinuation of IVIg treatment has resulted in remission of AMS within several days 
without sequelae. The syndrome usually begins within several hours to 2 days following IVIg 
treatment. Cerebrospinal fluid studies are frequently positive with pleocytosis up to several 
thousand cells per mm3 (predominantly from the granulocytic series) and elevated protein 
levels up to several hundred mg/dl. 
AMS may occur more frequently in association with high-dose (2 g/kg) IVIg treatment. 
 
Thromboembolism 
There is clinical evidence of an association between IVIg administration and thromboembolic 
events such as myocardial infarction, cerebral vascular accident (including stroke), pulmonary 
embolism and deep vein thromboses which is assumed to be related to a relative increase in 
blood viscosity through the high influx of immunoglobulins in at-risk patients. Therefore 
caution should be exercised in prescribing and infusing IVIg in obese patients and in patients 
with pre-existing risk factors for thrombotic events (such as advanced age, hypertension, 
diabetes mellitus, a history of vascular disease or thrombotic episodes, acquired or inherited 
thrombophilic disorders, prolonged periods of immobilisation, severe hypovolaemia, diseases 
which increase blood viscosity). 
 
In patients at risk for thromboembolic reactions, IVIg products should be administered at the 
minimum rate of infusion and minimum dose practicable based on clinical judgement. 
 
Acute renal failure 
Cases of acute renal failure have been reported in patients receiving IVIg therapy. In most 
cases risk factors have been identified e.g. pre-existing renal insufficiency, diabetes mellitus, 
hypovolaemia, overweight, concomitant nephrotoxic medicinal products or age over 65. 
 
In case of renal impairment, IVIg discontinuation should be considered. 
While these reports of renal dysfunction and acute renal failure have been associated with the 
use of many of the licensed IVIg products containing various excipients such as sucrose, 
glucose and maltose those containing sucrose as a stabiliser accounted for a disproportionate 
share of the total number. In patients at risk, the use of IVIg products that do not contain 
sucrose should therefore be considered. Privigen does not contain sucrose, maltose or glucose. 
 
In patients at risk of acute renal failure, IVIg products should be administered at the minimum 
rate of infusion and minimum dose practicable based on clinical judgement. 
 
Transfusion-related acute lung injury (TRALI) 
Noncardiogenic pulmonary edema may very rarely occur following treatment with IVIg 
products. TRALI is characterized by severe respiratory distress, pulmonary edema, 
hypoxemia, normal left ventricular function, and fever. Symptoms typically appear within 1 
to 6 hours following treatment. 
Monitor patients for pulmonary adverse reactions. TRALI may be managed using oxygen 
therapy with adequate ventilatory support. 
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Pathogen safety 
Privigen is made from human plasma. Standard measures to prevent infections resulting from 
the use of medicinal products prepared from human blood or plasma include selection of 
donors, screening of individual donations and plasma pools for specific markers of infection 
and the inclusion of effective manufacturing steps for the inactivation/removal of viruses (see 
also section “Properties/Effects”). Despite this, when medicinal products prepared from 
human blood or plasma are administered, the possibility of transmitting infective agents 
cannot be totally excluded. This also applies to unknown or emerging viruses and other 
pathogens. 
 
The measures taken are considered effective for enveloped viruses such as human 
immunodeficiency (HIV), hepatitis B virus (HBV), and hepatitis C virus (HCV), and for the 
non-enveloped viruses such as hepatitis A (HAV) and parvovirus B19. 
 
There is reassuring clinical experience regarding the lack of hepatitis A or parvovirus B19 
transmission with immunoglobulins, and it is also assumed that the antibody content makes an 
important contribution to the viral safety. 
 
It is recommended that every time Privigen is administered to a patient, the name and batch 
number of the product are recorded in order to maintain a link between the patient and the 
batch of the product. 
 
Sodium content 
Privigen is essentially sodium-free (Privigen has a low sodium content of ≤ 1 mmol/l). 
 
Paediatric population 
Although limited data is available, it is expected that the same warnings, precautions and risk 
factors apply to the paediatric population. 
 
 
Interactions 
 
Live attenuated virus vaccines 
After treatment with immunoglobulins, the efficacy of live attenuated vaccines, such as 
measles, mumps, rubella and chickenpox vaccines, may be impaired for a period of at least 6 
weeks and up to 3 months. An interval of 3 months should elapse before vaccination with live 
attenuated vaccines. In the case of measles vaccinations, the decrease in efficacy may persist 
for up to a year. Patients given measles vaccine should therefore have their antibody status 
checked. 
 
Paediatric population 
Although limited data is available, it is expected that the same interactions may occur in the 
paediatric population. 
 
 
  



CSL Behring 
Privigen 
RDS/EN, Rev.: 23-Jan-2020 / CCDS V8.0 Update – additions and revisions based on data from the 
completed observational study IgPro10_5003 and the clinical study IgPro10_3004. 

CSL Behring Page 11 of 19 
Privigen_RDS--EN_23-Jan-2020_clean 

Pregnancy, breast-feeding and fertility 
Pregnancy 
Controlled clinical data on the use of Privigen in pregnant women are not available. Caution 
should therefore be exercised with regard to administration during pregnancy. IVIg products 
have been shown to cross the placenta, increasingly during the third trimester. 
 
Extensive clinical experience of immunoglobulins suggests that no harmful effects on the 
course of the pregnancy, or on the foetus and the newborn child are to be expected. 
 
Experimental studies of the excipient L-proline carried out in animals found no direct or 
indirect toxicity affecting pregnancy, embryonal or foetal development. 
 
Breast-feeding 
Immunoglobulins are excreted into the milk and may contribute to protecting the neonate 
from pathogens which have a mucosal portal of entry. 
 
Fertility 
Clinical experience with immunoglobulins suggests that no harmful effects on fertility are to 
be expected. 
 
 
Effect on driving and the operation of machines 
The ability to drive and operate machines may be impaired by some adverse reactions 
associated with Privigen. Patients who experience adverse reactions during treatment should 
wait for these to resolve before driving or operating machines. 
 
 
Undesirable effects 
Adverse reactions such as chills, headache, dizziness, fever, vomiting, allergic reactions, 
nausea, arthralgia, low blood pressure, and moderate back pain may occur occasionally in 
connection with intravenous administration of human immunoglobulin. 
 
Rarely human immunoglobulin may cause hypersensitivity reactions with a sudden fall in 
blood pressure and, in isolated cases, anaphylactic shock, even when the patient has shown no 
hypersensitivity to previous administration. 
 
Cases of reversible aseptic meningitis and rare cases of transient cutaneous reactions have 
been observed with human normal immunoglobulin. 
 
Reversible haemolytic reactions have been observed in patients, especially those with blood 
groups A, B, and AB (non-0-blood groups) in immunomodulatory treatment. Rarely, 
haemolytic anaemia requiring transfusion may develop after high dose IVIg treatment (see 
section “Warnings and precautions”). 
 
Increase in serum creatinine levels and/or acute renal failure have been observed. 
 
Very rarely: transfusion related acute lung injury and thromboembolic reactions such as 
myocardial infarction, stroke, pulmonary embolism, and deep vein thrombosis have occurred. 
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Tabulated list of adverse reactions 
Seven clinical studies were performed with Privigen, which included patients with PID, ITP 
and CIDP patients respectively. In the PID pivotal study, 80 patients were enrolled and treated 
with Privigen. Of these, 72 completed the 12 months of treatment. In the PID extension study, 
55 patients were enrolled and treated with Privigen. Another clinical study included 11 PID 
patients in Japan. Two ITP studies were performed with 57 patients each. Two CIDP studies 
were performed with 28 and 207 patients, respectively. 
 
Most adverse drug reactions (ADRs) observed in the seven clinical studies were mild to 
moderate in nature. 
 
The following table shows an overview of the ADRs in the seven studies, categorized 
according to MedDRA System Organ Class (SOC and Preferred Term Level (PT)) and 
frequency. Frequencies per infusion were evaluated according to the following conventions: 
Very common (≥ 1/10), Common (≥ 1/100 to < 1/10), Uncommon (≥ 1/1,000 to < 1/100). For 
spontaneous post-marketing ADRs, the reporting frequency is categorized as unknown. 
 
Within each frequency grouping, undesirable effects are presented in order of decreasing 
frequency. 
 

MedDRA System 
Organ Class 

Adverse Reaction 
MedDRA Preferred Term 

ADR frequency 
category 

Infections and 
infestations 

Aseptic meningitis Uncommon 

Blood and lymphatic 
system disorders 

Anaemia, haemolysis (including 
haemolytic anaemia*), leukopenia 

Common 

Anisocytosis (including microcytosis), 
thrombocytosis 

Uncommon 

Decreased neutrophil count Unknown 
Immune system 
disorders 

Hypersensitivity Common 
Anaphylactic shock Unknown 

Nervous system 
disorders 

Headaches (including sinus headache, 
migraine, head discomfort, tension 
headache) 

Very common 

Dizziness (including vertigo) Common 
Somnolence, tremor Uncommon 

Cardiac disorders Palpitations, tachycardia Uncommon 
Vascular disorders Hypertension, flushing (including hot flush, 

hyperaemia), hypotension 
Common 

Thromboembolic events, vasculitis 
(including peripheral vascular disorder) 

Uncommon 

Transfusion related acute lung injury Unknown 
Respiratory, thoracic 
and mediastinal 
disorders 

Dyspnoea (including chest pain, chest 
discomfort, painful respiration) 

Common 

Gastrointestinal 
disorders 

Nausea, vomiting, diarrhoea, abdominal 
pain  

Common 
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Hepatobiliary disorders Hyperbilirubinaemia  Common 
Skin and subcutaneous 
tissue disorders 

Skin disorder (including rash, pruritus, 
urticaria, maculo-papular rash, erythema, 
skin exfoliation) 

Common 

Musculoskeletal and 
connective tissue 
disorders 

Myalgia (including muscle spasms, 
musculoskeletal stiffness, muscuskeletal 
pain) 

Common 

Renal and urinary 
disorders 

Proteinuria, increased blood creatinine Uncommon 
Acute renal failure Unknown 

General disorders and 
administration site 
conditions 

Pain (including back pain, pain in 
extremity, arthralgia, neck pain, facial 
pain), pyrexia (including chills), influenza 
like illness (including nasopharyngitis, 
pharyngolaryngeal pain, oropharyngeal 
blistering, throat tightness) 

Very Common 

Fatigue, asthenia (including muscular 
weakness) 

Common 

Injection site pain (including infusion site 
discomfort) 

Uncommon 

Investigations Decreased haemoglobin (including 
decreased red blood cell count, decreased 
haematocrit), Coombs` (direct) test 
positive, increased alanine 
aminotransferase, increased aspartate 
aminotransferase, increased blood lactate 
dehydrogenase 

Common 

 
* The frequency is calculated based on studies completed prior to implementation of the Immunoaffinity 

Chromatography isoagglutinin reduction step (IAC) into Privigen production. In a Post-Authorization Safety 
Study (PASS): “Privigen Use and Haemolytic Anaemia in Adults and Children and the Privigen Safety 
Profile in Children with CIDP – An Observational Hospital-Based Cohort Study in the US”, assessing data of 
7,759 patients who received Privigen identifying 4 haemolytic anaemia cases after IAC versus 9,439 patients 
who received Privigen identifying 47 haemolytic anaemia prior to IAC (baseline), an 89 % statistically 
significant reduction in the overall rate of probable haemolytic anaemia was demonstrated based on an 
incidence rate ratio of 0.11 adjusted for in-/outpatient setting, age, sex, Privigen dose and indication for 
Privigen use (one-sided p-value <0.01). 

 
Paediatric Population 
In Privigen clinical studies with paediatric patients, the frequency, nature and severity of 
adverse reactions did not differ between children and adults. In postmarketing reports it is 
observed that the proportion of haemolysis cases to all case reports occurring in children is 
slightly higher than in adults. Please refer to section ”Warnings and precautions” for details 
on risk factors and monitoring recommendations. 
 
Reporting of suspected adverse reactions 
Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is 
important. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. 
Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reactions. 
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Overdose 
Overdose can lead to fluid volume overload and hyperviscosity, particularly in patients at 
risk, including elderly patients or patients with cardiac or renal impairment. 
 
 
Properties/Effects 
 
Mechanism of Action/Pharmacodynamics 
Privigen is prepared from plasma from 1000 or more human donors. The manufacturing 
process for Privigen includes the following steps: ethanol precipitation of the IgG plasma 
fraction, followed by octanoic acid fractionation and incubation at pH 4. Subsequent 
purification steps comprise depth filtration, chromatography, immunoaffinity chromatography 
to specifically reduce blood group A and B antibodies (isoagglutinins A and B) and a 
filtration step that can remove particles to a size of 20 nm. 
Privigen contains mainly IgG that are present in the normal human population and that show a 
broad spectrum of functionally intact antibodies against infectious agents. In the replacement 
therapy adequate doses of Privigen may restore abnormally low IgG levels to the normal 
range and thus help against infections. 
The IgG subclass distribution in Privigen corresponds roughly to that of native human plasma. 
Both the Fc and the Fab functions of the IgG molecules are preserved. The ability of the Fab 
parts to bind antigens was demonstrated with biochemical and biological methods. The Fc 
function was tested with complement activation and with Fc receptor-mediated leukocyte 
activation. The inhibition of immune complex-induced complement activation (“scavenging”, 
an anti-inflammatory function of IVIgs) is preserved in Privigen. Privigen does not lead to 
non-specific activation of the complement system or of prekallikrein. 
 
The mechanism of action in indications other than replacement therapy is not fully elucidated, 
but includes immunomodulatory effects. 
 
Clinical Efficacy 
The safety and efficacy of Privigen was investigated in 7 prospective, open, single-arm, 
multicentre studies carried out in Europe (ITP, PID and CIDP studies), Japan (PID and CIDP 
study) and in the US (PID and CIDP study). Further data on safety and efficacy were 
collected in a prospective, open, single-arm, multicentre extension study with PID patients 
performed in the US. 
 
PID 
In the pivotal study, 80 patients between 3 and 69 years of age with PID were given a 
Privigen infusion at a median dose of 200-888 mg/kg bw every 3 to 4 weeks for at most 1 
year. With this treatment, constant IgG trough levels were achieved over the whole of the 
treatment period, the mean concentrations being 8.84 g/l to 10.27 g/l. The incidence of acute, 
severe bacterial infections (aSBI) was 0.08 per patient per year (the upper 97.5% confidence 
limit was 0.182). 
As in the pivotal study, Privigen dosages were administered in the PID extension study to a 
total of 55 patients (of which 45 had already been treated in the pivotal study and 10 were 
newly recruited patients). The results of the pivotal study were confirmed for the average IgG 
trough levels (9.31 g/l to 11.15 g/l) and the rate of aSBI (0.018 per patient per year with an 
upper 97.5 % confidence interval of 0.098). 
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ITP 
57 patients aged between 15 and 69 years with chronic ITP took part in the ITP study. Their 
platelet count at the start was 20 x 109/l. After administration of Privigen at a dose 1 g/kg bw 
on two consecutive days, the platelet count rose to at least 50 x 109/l within 7 days of the first 
infusion in 80.7% of the patients. In 43% of the patients, this increase occurred after just one 
day, before the second infusion. The mean time until this platelet count was reached was 2.5 
days. In patients who responded to the treatment, the platelet count remained ≥50 x 109/l for a 
mean period of 15.4 days. 
 
In the second ITP study on patients aged between 18 and 65 years, in 42 subjects (74%) the 
platelet count increased at least once to ≥50 × 109/l within 6 days after the first infusion, 
which was well within the expected range and similar to response rates were reported for 
other IVIGs in this indication (70%). A second dose in subjects with platelet counts 
≥50 × 109/l after the first dose provided a relevant additional benefit in terms of higher and 
longer-lasting increases in platelet counts compared to a single dose. In subjects with platelet 
counts <50 × 109/l on day 3 receiving a mandatory second infusion, the lowest median platelet 
count (8.0 × 109/l) was observed already at the baseline. In this group, only 30% of subjects 
were observed with platelet response after the mandatory second dose. Consequently, it was 
more difficult to increase platelet counts with one infusion in these subjects. 
 
CIDP 
In the first CIDP study, a prospective multicenter open label trial PRIMA (Privigen impact on 
mobility and autonomy study), 28 patients with CIDP (13 subjects with and 15 without IVIg 
pre-treatment) were treated with a loading dose of 2 g/kg bw given over 2-5 days followed by 
6 maintenance doses of 1 g/kg bw given over 1-2 days every 3 weeks. Previously treated 
patients were withdrawn from IVIg before treatment with Privigen until the deterioration of 
clinical symptoms was confirmed on the basis of the INCAT scale (Inflammatory Neuropathy 
Cause and Treatment). On the adjusted 10 point INCAT scale a clinically meaningful 
improvement of at least 1-point from baseline to treatment week 25 was observed in 17 / 28 
patients (60.7%, 95% confidence interval 42.41, 76.4). Nine patients responded already after 
receiving the initial induction dose to the treatment at week 4 and 16 by week 10. 
 
In a second clinical study, a prospective, multicenter randomized, placebo-controlled PATH 
[Polyneuropathy and Treatment with Hizentra] study, 207 subjects with CIDP were treated 
with Privigen in the prerandomization phase of the study. Subjects all with IVIg pretreatment 
of at least 8 weeks and an IVIg-dependence confirmed by clinically evident deterioration 
during an IVIg withdrawal phase of up to 12 weeks, received a Privigen loading dose of 
2 g/kg bw followed by up to 4 Privigen maintenance doses of 1 g/kg bw every 3 weeks for up 
to 13 weeks. 
Following clinical deterioration during IVIg withdrawal, clinical improvement of CIDP was 
primarily defined by a decrease of ≥ 1 point at the adjusted INCAT score. Additional 
measures of CIDP improvement were an R-ODS increase of ≥ 4 points, a mean grip strength 
increase of ≥ 8 kPa, or an MRC sum score increase of ≥ 3 points. Overall, 91 % of subjects 
(188 patients) showed improvement in at least one of the criteria above by week 13. 
By adjusted INCAT score, the responder rate by week 13 was 72.9 % (151 / 207 patients), 
with 149 patients responding already by week 10. A total of 43 of the 207 patients achieved a 
better CIDP status as assessed by the adjusted INCAT score compared to their CIDP status at 
study entry. 
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The comparability of the response rates and mean adjusted INCAT scores for the IVIg 
pretreated subjects in both PRIMA and PATH study are shown in the Figure 1 below. 
 
Figure 1. Percentage of Responders (Adjusted INCAT Score) 
 

 
IVIg: intravenous immunoglobulin; Ref Visit: reference visit 
 
The mean improvement at the end of the treatment period compared to reference visit was 
1.4 points in the PRIMA (1.8 points in IVIg pretreated subjects) and 1.2 points in PATH 
study. 
 
In PRIMA, the percentage of responders in the overall Medical Research Council (MRC) 
score (defined as an increase by ≥ 3 points) was 85 % (87 % in the IVIg-untreated and 82 % 
in IVIg-pretreated) and 57 % in PATH. The overall median time to first MRC sum score 
response in PRIMA was 6 weeks (6 weeks in the IVIg-untreated and 3 weeks in the IVIg-
pretreated) and 9.3 weeks in PATH. MRC sum score in PRIMA improved by 6.9 points 
(7.7 points for IVIg-untreated and 6.1 points for IVIg-pretreated) and by 3.6 points in PATH. 
The grip strength of the dominant hand improved by 14.1 kPa (17.0 kPa in IVIg-untreated and 
10.8 kPa in IVIg pretreated subjects) in the PRIMA study, while in PATH the grip strength of 
the dominant hand improved by 12.2 kPa. For the non-dominant hand similar results were 
observed in both studies, PRIMA and PATH. 
 
The efficacy and safety profile in the PRIMA and the PATH study in CIDP patients were 
overall comparable. 
 
 
Paediatric population 
No differences were observed in the pharmacodynamic properties and safety profile between 
adult and paediatric study patients. 
 
Pharmacokinetics 
Privigen is immediately and completely bioavailable in the recipient’s circulation after 
intravenous administration. It is distributed relatively quickly between plasma and 
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extravascular fluid. Equilibrium between the intravascular and extravascular compartments is 
reached after approximately 3 to 5 days. 
 
IgG and IgG complexes are broken down in the cells of the reticuloendothelial system. The half-life 
may vary from patient to patient. 
 
The pharmacokinetic parameters for Privigen were determined in both clinical studies in 
patients with primary immunodeficiency syndrome (see section “Properties/Effects”). 25 
patients (aged 13 to 69 years) in the pivotal study and 13 patients (aged 9 to 59 years) in an 
extension of this study participated in the pharmacokinetic (PK) assessment (see table below). 
 
Pharmacokinetic parameters of Privigen in patients with primary immunodeficiency 
syndrome 
 
Parameter Pivotal study (N=25) 

Median (range) 

Extension study (N=13) 

Median (range) 

Cmax (peak level) in g/l 23.4 (10.4-34.6) 26.3 (20.9-32.9) 

Cmin (trough level) in g/l 10.2 (5.8-14.7) 9.75 (5.72-18.01) 

t½ (half-life) in days 36.6 (20.6-96.6) 31.1 (14.6-43.6) 
Cmax, maximum serum concentration; Cmin, trough (minimum level) serum concentration; t½, elimination half-life. 

 
In the pivotal study the median half-life of Privigen in primary immunodeficiency patients 
was 36.6 days and 31.1 days in the extension of this study.  
 
Paediatric population 
No differences were seen in the pharmacokinetic parameters between adult and paediatric 
study patients with PID. There are no data on pharmacokinetic properties in paediatric 
patients with CIDP. 
 
Preclinical data 
The safety of Privigen has been investigated in several preclinical studies with particular 
reference to the excipient L-proline. L-proline is a physiological, non-essential amino acid. 
Studies in rats given daily L-proline doses of 1450 mg/kg bw did not show any evidence of 
teratogenicity or embryotoxicity. Genotoxicity studies of L-proline did not show any 
pathological findings. 
 
Some published studies pertaining to hyperprolinaemia have shown that long-term, high doses 
of L-proline have effects on brain development in very young rats. However, in studies where 
the dosing was designed to reflect the clinical indications for Privigen, no effects on brain 
development were observed. Further safety-pharmacology studies of L-proline in adult and 
juvenile rats did not reveal behavioural disorders. 
 
Immunoglobulins are natural components of the human body. Data from animal testing of 
acute and chronic toxicity and embryofoetal toxicity of immunoglobulins are inconclusive on 
account of interactions between immunoglobulins from heterogeneous species and the 
induction of antibodies to heterologous proteins. In local tolerability studies in rabbits in 
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which Privigen was administered intravenously, paravenously, intra-arterially, and 
subcutaneously, the product was well tolerated. 
 
 
Other information 
Incompatibilities 
This medicine must not be mixed with other medicinal products nor with physiological saline. 
However, dilution with 5% glucose solution is permitted. 
 
Influence on diagnostic tests 
After infusion of immunoglobulins, the transient increase in the various passively transmitted 
antibodies in the patient's blood can lead to false-positive results in serological tests. 
 
The passive transmission of antibodies to erythrocyte antigens, e.g. A, B and D, can lead to 
incorrect results in some serological tests for erythrocyte isoantibodies (e.g. Coombs’ test), 
determinations of the reticulocyte count, and the haptoglobin test. 
 
For interactions with attenuated live vaccines, see section “Interactions”. 
 
Shelf life and special precautions for storage 
36 months 
Privigen is stable until the expiry date stated on the vial label and the outer carton after 
“EXP”. After the imprinted expiry date (EXP) the medicine must not be used. 
Store at 2 - 25 °C. Do not freeze. Do not use if Privigen has been frozen. Do not shake. 
Keep out of the sight and reach of children. 
Keep the vial in the outer carton in order to protect from light. 
 
Shelf life of the product after opening 
Privigen is intended for single use. Because the solution contains no preservative, Privigen 
should be used / infused immediately once opened. 
 
Instructions for use and handling 
Privigen is a ready-to-use solution. The product should be at room or body temperature before 
use. A vented infusion line with integrated filter should be used for the administration of 
Privigen. Always pierce the stopper at its centre, within the marked area. 
If dilution is desired, 5% glucose solution should be used. For obtaining an immunoglobulin 
solution of 50 mg/ml (5%), Privigen 100 mg/ml (10%) should be diluted with an equal 
volume of the 5% glucose solution. Aseptic technique must be strictly observed during the 
dilution of Privigen. 
Privigen must not be mixed with physiological saline. However, after-rinsing of the infusion 
tubes with physiological saline is permitted. 
The solution must be clear or slightly opalescent. Do not use solutions that are cloudy or have 
particulate matter. 
Any unused product and waste material should be disposed of in accordance with local 
requirements. 
 
 
Packs 
Solution in vials: 
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• 2.5 g / 25 ml 
• 5 g / 50 ml 
• 10 g / 100 ml 
 
 
Manufactured by: 
CSL Behring AG 
Bern, Switzerland 
 
 
Imported by 
Zuellig Pharma Ltd., 
Bangkok, Thailand 
 
 
Reg No. 1C 14/61 (B) 
 
 
Date of revision of the text 
 
March 2021 
 

Note: Privigen® is a registered trademark of CSL Behring AG in many countries. 
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 CSL Behring 
 

                

ช่ือผลิตภณัฑ์ 

พริวิเจน 

อิมมูโนโกลบูลินท่ีไดจ้ากมนุษย ์(Human normal immunoglobulin)  

สารละลายสาํหรับหยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํ (10%)  

สาํหรับใหท้างหลอดเลือดดาํเทา่นั้น 

 

 

ส่วนประกอบ 

a. ตัวยาสาํคัญ 

อิมมูโนโกลบูลินท่ีไดจ้ากมนุษยส์าํหรับฉีดเขา้หลอดเลือดดาํ (IVIg)* 

อิมมูโนโกลบูลินท่ีไดจ้ากมนุษย ์(Human normal immunoglobulin)     100 มิลลิกรัม 

 (ซ่ึงประกอบดว้ยอิมมูโนโกลบูลินชนิดจี (IgG) อยา่งนอ้ย 98% ) 

  

ในแต่ละขวดยาท่ีประกอบไปดว้ยสารละลาย 25 มิลลิลิตร ประกอบดว้ย อิมมูโนโกลบูลินท่ีไดจ้ากมนุษย ์2.5 กรัม 

ในแต่ละขวดยาท่ีประกอบไปดว้ยสารละลาย 50 มิลลิลิตร ประกอบดว้ย อิมมูโนโกลบูลินท่ีไดจ้ากมนุษย ์5 กรัม 

ในแต่ละขวดยาท่ีประกอบไปดว้ยสารละลาย 100 มิลลิลิตร ประกอบดว้ย อิมมูโนโกลบูลินท่ีไดจ้ากมนุษย ์10 กรัม 

 

สัดส่วนการกระจายตวัของ IgG แต่ละชนิด (ค่าเฉล่ีย) :  

IgG1   69% 

IgG2   26% 

IgG3   3% 

IgG4   2% 

 

ปริมาณส่วนประกอบสูงสุดของ IgA เท่ากบั25 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร 

 

*ผลิตจากพลาสมาในมนุษย ์

 

b. สารช่วย (Excipients)  

แอลโพรลีน (L-proline) ,นํ้ากลัน่สาํหรับฉีด (water for injection)  

 

พริวิเจนมีปริมาณโซเดียม (≤ 1 มิลลิโมลต่อลิตร) 

 

พริวิเจนปราศจากสารกนัเสีย 

 

พริวิเจนปราศจากสารคงสภาพคาร์โบไฮเดรต (เช่น ซูคาโลส, มอลโตส) 
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การจัดกลุ่มทางเภสัชวิทยา  

อิมมูนซีร่ัมและอิมมูโนโกลบูลิน (Immune sera and immunoglobulins) : อิมมูโนโกลบูลิน, ชนิดท่ีไดจ้ากมนุษย,์ 

สาํหรับใหท้างหลอดเลือดดาํ 

ATC code: 

J06BA02 

 

 

รูปแบบทางเภสัชภณัฑ์และส่วนประกอบของตัวยาสําคัญต่อหนึ่งหน่วย  

สารละลายสาํหรับฉีดเขา้ทางหลอดเลือดดาํ 

 

ใน 1 มิลลิลิตรของสารละลายประกอบดว้ย: 100 mg ของพลาสมาโปรตีนมนุษยซ่ึ์งมี IgG เป็นส่วนประกอบอยา่งนอ้ย 98% 

(10% solution)  

 

ลกัษณะเป็นสารละลายใสค่อนไปทางสีเหลือบ (opalescent) และไม่มีสีจนกระทัง่เหลืองซีด (pale yellow)  

พริวิเจนเป็นสารละลายไอโซโทนิก โดยมีค่าออสโมลาริตีเท่ากบั 320 มิลลิออสโมลต่อกิโลกรัม  

 

ค่า pH ของสารละลายท่ีพร้อมใชค้ือ 4.6-5.0 [4.8] 

 

 

ข้อบ่งใช้  

การให้เพ่ือการรักษาแบบทดแทน (Replacement therapy) ใน 

• ภูมิคุม้กนับกพร่องชนิดปฐมภูมิ (Primary immunodeficiency syndromes (PID) ) ไดแ้ก่: 

– โรค congenital agammaglobulinaemia และ hypogammaglobulinaemia 

– โรค common variable immunodeficiency 

– โรค severe combined immunodeficiency 

– โรค Wiskott-Aldrich syndrome 

 

• โรค Myeloma หรือโรคมะเร็งเมด็เลือดขาวลิมโฟไซตแ์บบเร้ือรัง (chronic lymphocytic leukaemia) ร่วมกบัภาวะ 

severe secondary hypogammaglobulinaemia และมีการติดเช้ือซํ้า (recurrent infections)  

 

• ผูป่้วยเด็กท่ีป่วยดว้ยโรค congenital AIDS และมีการติดเช้ือซํ้า (recurrent infections)  

 

ใชส้าํหรับการปรับสมดุลให้กบัระบบภูมิคุม้กนั (Immunomodulation)  

• ใชใ้นโรค Immune thrombocytopenic purpura (ITP) 

ในเดก็หรือผูใ้หญ่ท่ีมีความเส่ียงสูงต่อการเกิดเลือดออกหรือก่อนทาํการผา่ตดัเพ่ือปรับระดบัเกลด็เลือด (platelet 

count) ให้กลบัสู่ภาวะปกติ  

• โรคกิลแลง บาร์เร (Guillain-Barre syndrome)  
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• โรคคาวาซากิ (Kawasaki disease)  

• โรค Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy (CIDP)  

 

ใชใ้นผูป่้วยท่ีมีการปลูกถ่ายไขกระดูก (Allogeneic bone marrow transplantation)  

 

 

ขนาดและการบริหารยา (Dosage/Administration)  

ขนาดยา  

ขนาดและรูปแบบในการบริหารยาขึ้นอยูก่บัแต่ละขอ้บง่ใช ้ในการให้เพ่ือการรักษาแบบทดแทน (replacement therapy) 

ขนาดของยาอาจมีความจาํเป็นตอ้งปรับใหเ้ขา้กบัผูป่้วยแต่ละคนโดยพิจารณาการตอบสนองทางคลินิก 

ซ่ึงขนาดและการบริหารยาดงัต่อไปน้ีให้ไวส้าํหรับเป็นแนวทางในแต่ละโรคดงัน้ี  

 

การใชใ้นผูป่้วยภูมิคุม้กนับกพร่องชนิดปฐมภูมิ (Replacement therapy in primary immunodeficiency syndromes)  

รูปแบบของการบริหารยาควรใหถึ้งระดบัตํ่าสุดของ IgG (trough) 

(โดยวดัก่อนท่ีจะให้ยาแบบหยดทางหลอดเลือดดาํในคร้ังถดัไป) โดยมีค่าอยา่งนอ้ย 5 ถึง 6 

กรัมต่อลิตรโดยมีความจาํเป็นตอ้งใชอ้ยา่งต่อเน่ือง 3 ถึง 6 เดือนนบัจากช่วงเร่ิมตน้ของการรักษาเพ่ือให้ถึงระดบัสมดุล 

(equilibration) ขนาดเร่ิมตน้ท่ีแนะนาํคือ 0.4 ถึง 0.8 กรัมตอ่กิโลกรัมตามดว้ยขนาดอยา่งนอ้ย 0.2 กรัมต่อกิโลกรัมทุกๆ3 ถึง 

4 สัปดาห ์

ขนาดของยาท่ีตอ้งการเพ่ือให้ถึงระดบัตํ่าสุด (trough) คือ 5 ถึง 6 กรัมต่อลิตรโดยขนาดยารวมคือ 0.2 ถึง 

0.8 กรัมต่อกิโลกรัมต่อเดือนโดยช่วงของการใหย้า (dosage interval) ท่ีจะถึงระดบัท่ีคงท่ีในการรักษา (steady state) 

อาจมีความแตกต่างกนัไปโดยทัว่ไปใชร้ะยะเวลา 3 ถึง 4 สัปดาหก์ารวดัค่าระดบัตํ่าสุดของยา (trough) 

ควรมีการวดัเพ่ือปรับขนาดยาและช่วงของการให้ยา (dose and dosage interval)  

 

การให้ในแบบ Replacement therapy ในโรค myelomas หรือโรคมะเร็งเมด็เลือดขาวลิมโฟไซตแ์บบเร้ือรัง ร่วมกบัภาวะ 

severe secondary hypogammaglobulinaemia และมีการติดเช้ือซํ้า (recurrent infections) ; การให้แบบ replacement therapy 

ในเด็กท่ีป่วยดว้ย congenital AIDS และมีการติดเช้ือซํ้า (recurrent infections)  

ขนาดยาท่ีแนะนาํคอื 0.2 ถึง 0.4 กรัมต่อกิโลกรัมทุกๆ 3 ถึง 4 สัปดาห ์

 

Immune thrombocytopenic purpura 

สาํหรับการรักษาในระยะเฉียบพลนั (acute episode) ควรใชข้นาดยา 0.8 ถึง 1 กรัมต่อกิโลกรัมในวนัแรก 

โดยสามารถให้ยาซํ้าหน่ึงคร้ังในเวลาสามวนัหรือ 0.4 กรัมต่อกิโลกรัม ทุกวนัเป็นเวลา 2 ถึง 

5 วนัสามารถให้ยาซํ้าไดห้ากพบการกลบัมาเป็นซํ้า (relapse) (สามารถดูเพ่ิมเติมในหวัขอ้ “คุณสมบติัและผลของยา”)  

 

โรค Guillain-Barré syndrome 

0.4 กรัมต่อกิโลกรัมต่อวนัเป็นเวลา 5 วนัส่วนขอ้มูลการใชใ้นเด็กยงัมีค่อนขา้งจาํกดั 

 

โรคคาวาซากิ (Kawasaki disease)  
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ขนาดยาท่ีใช ้1.6 ถึง 2.0 กรัมต่อกิโลกรัมควรแบ่งขนาดยาสาํหรับใช ้2-5 วนัหรือสามารถใชใ้นขนาด 

2.0 กรัมต่อกิโลกรัมแบบใหค้ร้ังเดียว (single dose) ทั้งน้ีผูป่้วยควรไดรั้บการรักษาร่วมกบัยาอะเซทิล ซาลิไซลิก แอซิดดว้ย 

(acetylsalicylic acid)  

 

โรค Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy (CIDP)  

ขนาดเร่ิมตน้ท่ีแนะนาํคือ 2 กรัมตอ่กิโลกรัมโดยแบ่งให้เป็นระยะเวลา 2 ถึง 5 

วนัติดต่อกนัตามดว้ยการให้ยาแบบmaintenance doses ขนาดยาคือ 

1 กรัมต่อหน่ึงกิโลกรัมโดยให้แบบหน่ึงวนัหรือแบ่งให้แบบ 2 วนัติดต่อกนัทุกๆ 3 สัปดาห ์

ในการรักษาแบบระยะยาว (long-term therapy) เป็นเวลามากกว่า 25 

สัปดาห์ขึ้นกบัการตอบสนองของผูป่้วยต่อการรักษาแบบ maintenance therapy ขนาดยาและรูปแบบการให้ยาแบบ 

maintenance dose ท่ีต ํ่าสุดท่ีมีประสิทธิภาพในการรักษา ให้ปรับตามรูปแบบของการรักษาในแต่ละโรค 

 

การใชใ้นผูป่้วยท่ีปลูกถ่ายไขกระดูก (Allogeneic bone marrow transplantation)  

Human immunoglobulin สามารถใชเ้ป็นส่วนหน่ึงของขั้นตอนการเตรียมการปลูกถ่ายไขกระดูก (conditioning regimen) 

และหลงัจากการปลูกถ่ายไขกระดูก สาํหรับการรักษาการติดเช้ือหรือสาํหรับป้องกนัภาวะสเตม็เซลลใ์หม่ตา้นร่างกายผูป่้วย 

(graft-versus-host disease) ควรมีการปรับขนาดของยาให้สอดคลอ้งกบัผูป่้วยแต่ละราย 

ขนาดยาเร่ิมตน้โดยปกติคือ 0.5 กรัมต่อกิโลกรัมต่อสัปดาห์ โดยใหเ้ร่ิม 7 

วนัก่อนท่ีจะทาํการปลูกถ่ายอวยัวะและควรให้การรักษาอยา่งต่อเน่ืองจนครบ 3 เดือนหลงัจากการปลูกถ่ายอวยัวะ 

และหากตรวจพบภาวะขาดการสร้างแอนติบอดี ขนาดของยาท่ีแนะนาํในการใหค้ือ 0.5 กรัมต่อกิโลกรัมต่อเดือน 

จนกระทัง่ระดบัของ IgG แอนติบอดีกลบัสู่ระดบัปกติ 

 

 
ขนาดของยาท่ีแนะนาํโดยสรุปดงัตารางขอ้มูลดา้นล่างน้ี: 

 

http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%80%E0%B8%8B%E0%B8%A5%E0%B8%A5%E0%B9%8C%E0%B8%95%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%94/
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ข้อบ่งใช้ ขนาดยา ช่วงห่างระหว่างการให้แต่ละคร้ัง 

Replacement therapy in 

primary immunodeficiency syndromes 

 

ขนาดเร่ิมตน้: 

0.4-0.8 กรัม/กิโลกรัม 

จากนั้น: 

0.2-0.8 กรัม/กิโลกรัม 

 

 

 

 

ทุก3-4 สัปดาหเ์พ่ือให้ถึง IgG trough levels 

อยา่งนอ้ย 5-6 กรัม/ลิตร 

secondary immunodeficiency syndromes 0.2-0.4 กรัม/กิโลกรัม ทุกๆ 3-4สัปดาห์เพ่ือให้ถึง IgG trough 

levels อยา่งนอ้ย 5-6 กรัม/ลิตร 

 

children with congenital HIV infection and recurrent 

infections 

0.2-0.4 กรัม/กิโลกรัม ทุกๆ 3-4 สัปดาห ์

 

Immunomodulation 

Immune thrombocytopenic purpura 

 

0.8-1 กรัม/กิโลกรัม 

 

 

หรือ 

0.4 กรัม/กิโลกรัม/วนั 

 

ในวนัแรก; 

สามารถให้ยาซํ้าหน่ึงคร้ังภายใน3 วนั 

 

 

เป็นเวลา 2-5 วนั 

Guillain-Barré syndrome 

 

0.4 กรัม/กิโลกรัม/วนั 

 

 เป็นเวลา 5วนั 

 

Kawasaki disease 

 

 

 

 

1.6-2 กรัม/กิโลกรัม 

 

 

หรือ 

2 กรัม/กิโลกรัม 

สามารถแบ่งให้หลายคร้ังเป็นเวลา 2-5 

วนัร่วมกบัการให้ยา acetylsalicylic acid 

 

ให้คร้ังเดียว (single dose) ร่วมกบัการให้ยา 

acetylsalicylic acid 

 

 

Chronic inflammatory demyelinating 

polyneuropathy (CIDP)  

 

 

 

ขนาดเร่ิมตน้: 

2 กรัม/กิโลกรัม 

 

maintenance dose: 1 

กรัม/กิโลกรัม 

 

 

แบง่ให้หลายคร้ังเป็นเวลา 2-5 วนั 

 

 

ทุกๆ 3 สัปดาหเ์ป็นเวลา 1-2 วนั 
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Allogeneic bone marrow transplantation 

– treatment of infections and prevention of graft-

versus-host disease 

 

– persistent lack of antibody production 

 

0.5 กรัม/กิโลกรัม 

 

 

 

0.5 กรัม/กิโลกรัม 

 

ให้ทุกสัปดาห์, เร่ิมจาก day 7 ก่อนจนถึง 3 

เดือนหลงัจากการปลูกถ่าย 

 

ให้ทุกเดือนจนกระทัง่แอนติบอดีกลบัสู่ระดั

บปกติ 

 

การใชย้าในกลุ่มผูป่้วยเด็ก  

ในการศึกษาแบบ pivotal study ในระยะท่ีสามในผูป่้วยท่ีมีโรคภูมิคุม้กนับกพร่องชนิดปฐมภูมิ (primary immunodeficiency 

diseases) จาํนวน 80 คนโดยท่ีมีผูป่้วยจาํนวน 19 คนท่ีมีอายรุะหว่าง 3 ถึง 11ขวบและผูป่้วยจาํนวน 15 คนท่ีมีอายตุั้งแต ่12ถึง 

18 ปี ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาน้ี นอกจากน้ีในการศึกษาต่อมาแบบ extension 

studyในกลุ่มผูป่้วยท่ีมีภูมิคุม้กนับกพร่องชนิดปฐมภูมิ จาํนวน 55 คน โดยท่ีมีผูป่้วยจาํนวน 13 คนท่ีมีอายรุะหว่าง 3 ถึง 

11ขวบและผูป่้วยจาํนวน 11 คนท่ีมีอายตุั้งแต ่12ถึง 18 ปี ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาน้ี  

ในการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มผูป่้วย 57 คนท่ีป่วยดว้ยโรค chronic immune thrombocytopenic purpura มีผูป่้วยเด็ก 2 

คนท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยา (อาย ุ15 และ16 ปี) 

โดยจากการศึกษาทั้งสามการศึกษาน้ีพบว่าไม่จาํเป็นตอ้งมีการปรับขาดยาในผูป่้วยเด็ก  

มีรายงานทางวิชาการ (Literature reports) ระบุว่า 

การให้อิมมูโนโกลบูลินทางหลอดเลือดดาํมีประสิทธิภาพในเด็กท่ีป่วยดว้ยภาวะ CIDP 

อยา่งไรก็ตามยงัไม่มีขอ้มูลของยาพริวิเจนถึงประสิทธิภาพในการใชก้บัผูป่้วยกลุ่มน้ี 

 

การบริหารยา  

ควรให้ยาพริวิเจนโดยการหยดทางหลอดเลือดดาํเท่านั้น  

 

อตัราเร็วของการให้ยาทางหลอดเลือดดาํ (Rate of infusion)  

ควรให้ยาในอตัราเร่ิมตน้ท่ี 0.3 มิลลิลิตรต่อกิโลกรัมต่อชัว่โมง ประมาณ 30 นาที 

หากผูป่้วยสามารถทนต่อยาไดส้ามารถค่อยๆ ปรับขนาดยาเพ่ิมขึ้นจนถึง 4.8 มิลลิลิตรต่อกิโลกรัมตอ่ชัว่โมง 

ในผูป่้วยภูมิคุม้กนับกพร่องท่ีสามารถทนต่อการรักษาดว้ยพริวิเจนไดน้ั้น 

สามารถเพ่ิมอตัราเร็วในการให้ยาทางหลอดเลือดดาํไดสู้งสุดถึง 7.2 มิลลิลิตรต่อกิโลกรัมต่อชัว่โมง  

 

 

ข้อห้ามในการใช้ยา (Contraindications)  

ผูป่้วยท่ีมีประวติัแพต้่อตวัยาสาํคญัหรือสารช่วย (ดูในหวัขอ้ “ส่วนประกอบ”) . 

ผูป่้วยท่ีมีประวติัแพต้่อ human immunoglobulinsโดยเฉพาะในผูป่้วยท่ีมีภาวะ IgA พร่องร่วมกบัการมีแอนติบอดีชนิด anti-

IgA 

 

 

คําเตือนและข้อควรระวังในการใช้ (Warnings and precautions for use)  
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พริวิเจน มีสารช่วยคือ แอลโพรลีน (L-proline) แพทยค์วรประเมินประโยชน์และโทษจากการใชย้าในผูป่้วยท่ีมีระดบั 

โพรลีนในเลือดสูงประเภท 1 หรือ 2 เป็นรายบุคคล 

 

อาการไม่พึงประสงคอ์ยา่งรุนแรงบางอยา่งอาจมีความสัมพนัธ์กบัอตัราเร็วของการให้ยาทางหลอดเลือดดาํ (rate of infusion) 

โดยท่ีอตัราเร็วสาํหรับการให้ยาทางหลอดเลือดดาํท่ีแนะนาํสามารถดูไดใ้นหวัขอ้“ขนาดและการบริหารยา: 

วิธีการบริหารยา” 

ซ่ึงตอ้งปฏิบติัตามอยา่งเคร่งครัดผูป่้วยควรไดรั้บการดูแลอยา่งใกลชิ้ดและมีการเฝ้าสังเกตอาการอยา่งระมดัระวงัทั้งระหว่างแ

ละหลงัการให้ยาทางหลอดเลือดดาํ 

 

อาการไม่พึงประสงคบ์างอยา่งท่ีอาจสามารถเกิดขึ้นไดบ้่อยๆในกรณีดงัต่อไปน้ี: 

– ในรายท่ีมีอตัราเร็วของการให้ยาทางหลอดเลือดดาํในอตัราเร็วสูง 

– ในผูป่้วยท่ีมีแกมมาโกลบูลินในเลือดตํ่า (hypogammaglobulinaemia) หรือภาวะท่ีไม่มีแกมมาโกลบูลินในเลือด 

(agammaglobulinaemia) ร่วมกบัการเกิดภาวะพร่อง IgA หรือไม่ก็ได ้

– ในผูป่้วยท่ีไดรั้บ human normal immunoglobulin เป็นคร้ังแรกหรืออาจเกิดจากมีการเปล่ียนแปลงของhuman normal 

immunoglobulin หรือมีช่วงในการให้ยา (interval) ใหน้บัจากคร้ังล่าสุดในช่วงเวลาท่ีนานเกินไป 

ซ่ึงเป็นเหตุการณ์ท่ีมีโอกาสเกิดไดน้อ้ย 

 

อาการแทรกซอ้นท่ีมีโอกาสเกิดขึ้นสามารถหลีกเล่ียงไดโ้ดยตอ้งมัน่ใจไดว่้าผูป่้วยไดรั้บการดูแลดงัน้ี: 

– สามารถหลีกเล่ียงภาวะไวต่อ human normal immunoglobulin ไดโ้ดยการเร่ิมให้ยาทางหลอดเลือดดาํอยา่งชา้ๆ (0.3 

มิลลิลิตร/กิโลกรัม/ชัว่โมง)  

– มีการเฝ้าสังเกตอาการในระหว่างท่ีมีการให้ยาทางหลอดเลือดดาํอยา่งใกลชิ้ด 

โดยเฉพาะอยา่งย่ิงในผูป่้วยท่ียงัไม่เคยไดรั้บ human normal immunoglobulin 

มาก่อนการเปล่ียนผลิตภณัฑห์รือย่ีห้อของ  IVIgตวัใหม่หรือเม่ือมีช่วงของการให้ยา (interval) 

ในช่วงเวลาท่ียาวนานเกินไปนบัตั้งแต่การให้ยาคร้ังท่ีแลว้ 

ควรไดรั้บการติดตามในระหว่างท่ีมีการให้ยาทางหลอดเลือดดาํในคร้ังแรกเพ่ือเป็นการป้องกนัอาการไม่พึงประสงค์

ท่ีอาจเกิดขึ้นได ้ส่วนผูป่้วยอ่ืนๆ นอกเหนือจากกรณีขา้งตน้ควรไดรั้บการเฝ้าสังเกตอาการอยา่งนอ้ยเป็นเวลา 20 

นาทีหลงัจากการบริหารยา  

 

ในกรณีท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงคค์วรมีการลดอตัราเร็วในการใหย้าทางหลอดเลือดดาํหรือหยดุการให้ยาในทนัที 

สาํหรับการรักษาอาการไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้นอยูก่บัลกัษณะและความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงคน์ั้นๆ 

ในรายท่ีผูป่้วยมีอาการช็อก ควรไดรั้บการดูแลรักษาตามมาตรฐานของการรักษาผูป่้วยช็อก 

 

การให้ยาในขนาดสูงอาจมีความสัมพนัธ์กบัอตัราการเกิดอาการไม่พึงประสงคท่ี์เพ่ิมขึ้น 

ดงันั้นการให้ยาในขนาดตํ่าสุดท่ีมีประสิทธิภาพในการรักษาในผูป่้วยแต่ละรายจึงมีความจาํเป็นและตอ้งมีการเฝ้าติดตามอยา่

งใกลชิ้ดอยา่งเป็นประจาํ 

 

ในผูป่้วยทุกราย ก่อนการบริหาร IVIg จาํเป็นตอ้งไดรั้บสารนํ้าท่ีจาํเป็นอยา่งเพียงพอ  
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Hypersensitivity 

ปฏิกิริยาการแพช้นิดแพจ้ริง (True hypersensitivity) นั้นมีโอกาสเกิดขึ้นไดน้อ้ย 

โดยสามารถเกิดขึ้นในกลุ่มผูป่้วยท่ีมีแอนติบอดีชนิด anti-IgA ส่วน IVIg นั้นไม่มีขอ้บ่งใชส้าํหรับผูป่้วยท่ีมีภาวะพร่อง 

IgAโดยท่ีมีภาวะพร่อง IgA เป็นเพียงความผิดปกติอยา่งเดียวเท่านั้น (selective IgA)  

 

human normal immunoglobulin สามารถเหน่ียวนาํให้เกิดภาวะความดนัตกลงร่วมกบัปฏิกิริยาการแพแ้บบเทียม 

(anaphylactoid reaction) ซ่ึงมีโอกาสเกิดขึ้นนอ้ยแต่อาจเกิดขึ้นไดแ้มก้ระทัง่ในผูป่้วยท่ีเคยสามารถทนต่อการรักษาดว้ย 

human normal immunoglobulin ในคร้ังท่ีผา่นมาก็ตาม 

 

Haemolytic anaemia 

ผลิตภณัฑข์อง IVIg มีส่วนประกอบของ blood group antibodies (ไดแ้ก่ anti-A และ anti-B)  ซ่ึงทาํหนา้ท่ีเป็น haemolysins 

และเหน่ียวนาํให้เกิดการเคลือบผวิของเมด็เลือดแดงดว้ยอิมมูโนโกลบูลิน ก่อให้เกิดปฏิกิริยา positive direct antiglobulin 

(Coombs` test) และอาจส่งผลใหเ้กิดการแตกของเมด็เลือด (haemolysis) ซ่ึงมีโอกาสเกิดขึ้นไดน้อ้ยภาวะ Haemolytic 

anaemia สามารถเกิดขึ้นไดจ้ากการไดรั้บ IVIg เน่ืองจากทาํให้เกิดการเพ่ิมขึ้นของภาวะ RBC sequestration 

กระบวนการผลิตของพริวิเจนประกอบดว้ยขั้นตอน Immunoaffinity chromatography (IAC) 

ท่ีลดแอนติบอดีโดยเฉพาะกลุ่มเลือด A และ B (isoagglutinin A และ B)  

ขอ้มูลทางคลินิกของพริวิเจนท่ีผลิตดว้ยขั้นตอน IAC 

แสดงใหเ้ห็นถึงการลดการเกิดภาวะเลือดจางจากเมด็เลือดแดงถูกทาํลาย (Haemolytic anaemia) อยา่งมีนยัสาํคญั (ดูหวัขอ้ 

อาการไม่พึงประสงค)์ 

 

 

การเกิดเมด็เลือดแดงแตกอนัเน่ืองมาจากความผิดปกติของไต/ไตวาย (haemolysis-related renal dysfunction/renal failure) 

หรือภาวะเลือดแขง็ตวัในหลอดเลือดแบบแพร่กระจาย (disseminated intravascular coagulation) 

ในผูป่้วยบางรายสามารถเป็นสาเหตุนาํไปสู่การตายได ้

ปัจจยัเส่ียงต่างๆ เหล่าน้ีมีความสัมพนัธ์กบัการพฒันาไปสู่ภาวะ haemolysis: การให้ยาในขนาดสูง 

ไม่ว่าจะเป็นการให้แบบคร้ังเดียวหรือแบ่งให้แบบหลายวนั; หมู่เลือด A, B และ AB (ไม่ใช่หมู่เลือด O) 

และอยูใ่นสภาวะท่ีมีการอกัเสบ เน่ืองจากเหตุการณ์เหล่าน้ีไดรั้บการรายงานบ่อยคร้ังในผูป่้วยท่ีมีหมู่เลือด A, B หรือ AB 

(ไม่ใช่หมู่เลือด O) ดงันั้นการไดรั้บยาในขนาดสูงในขอ้บ่งใชท่ี้ไม่ใช่ PID จึงควรมีการเพ่ิมการเฝ้าระวงัอยา่งใกลชิ้ด 

ภาวะ Haemolysis มีรายงานการเกิดค่อนขา้งนอ้ยในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาเพ่ือการรักษาแบบทดแทน (replacement therapy) 

ในโรค PID 

ผูป่้วยท่ีไดรั้บ IVIg 

ควรไดรั้บการเฝ้าติดตามซ่ึงหากอาการและสัญญาณทางคลินิกของภาวะเกิดขึ้นในระหว่างหรือหลงัการให ้IVIg 

ทางหลอดเลือดดาํ แพทยผ์ูท้าํการรักษาควรพิจารณาหยดุการให้ IVIg (สามารถดูไดใ้นส่วนของ “อาการไม่พึงประสงค”์)  

 

เย่ือหุ้มสมองอกัเสบชนิดไม่ติดเช้ือ (Aseptic meningitis syndrome (AMS)  

ภาวะเย่ือหุ้มสมองอกัเสบชนิดไม่ติดเช้ือ (Aseptic meningitis syndrome) 

มีการรายงานว่าสามารถเกิดขึ้นไดแ้ละมีความสัมพนัธ์กบัการให ้IVIg การหยดุให้  IVIg ส่งผลใหเ้กิดการกลบัมาเป็นซํ้า 

(remission) ของภาวะ AMS ภายในระยะเวลาหลายวนัโดยไม่มีอาการหรือร่องรอยเดิม (without sequelae) 
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โดยปกติภาวะดงักล่าวมกัเกิดขึ้นภายในเวลาหลายชัว่โมงถึง 2 วนัภายหลงัการรักษาดว้ย IVIg 

เม่ือมีการตรวจนํ้าไขสันเพ่ือการวินิจฉยัโรคสมองอกัเสบหลงัมกัพบผลบวกของภาวะ 

pleocytosisไปจนถึงการงตรวจพบเซลลจ์าํนวนหลายพนัเซลลต์่อลูกบาศกมิ์ลลิเมตร 

(ส่วนใหญ่เป็นเซลลใ์นกลุ่มแกรนูโลไซต)์ และมีการเพ่ิมขึ้นของระดบัโปรตีนในขนาดหลายร้อยมิลลิกรัมต่อเดซิลิตร  

ภาวะ AMS อาจเกิดขึ้นไดบ้่อยและมีความสัมพนัธ์กบัการให ้IVIg ในขนาดสูง (2 กรัม/กิโลกรัม)  

 

 ภาวะล่ิมเลือดหลุดอุดหลอดเลือด (Thromboembolism)  

พบหลกัฐานทางคลินิกถึงความสัมพนัธ์ระหว่างการให้ IVIg และการเกิดล่ิมเลือดหลุดอุดหลอดเลือด (thromboembolic 

events) ตวัอยา่งเช่น ภาวะหวัใจขาดเลือด (myocardial infarction) ภาวะเส้นเลือดในสมองผดิปกติ 

(รวมถึงโรคหลอดเลือดสมอง (stroke)) โรคล่ิมเลือดอุดกั้นในปอด (pulmonary embolism) 

และโรคหลอดเลือดดาํส่วนลึกอุดตนั (deep vein thrombosis) 

ซ่ึงสันนิษฐานว่าอาจเกิดจากการเพ่ิมขึ้นของความหนืดของเลือดเน่ืองมาจากการไดรั้บของอิมมูโนโกลบูลินเพ่ิมเขา้มาอยา่งม

ากให้ผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงสูงเหล่าน้ี ดงันั้นควรระมดัระวงัการในการส่ังจ่ายและการบริหาร 

IVIgในผูป่้วยอว้นและผูป่้วยท่ีมีปัจจยัเส่ียงท่ีจะเกิดภาวะล่ิมเลือดหลุดอุดหลอดเลือด (thrombotic events) 

(เช่นผูป่้วยท่ีป่วยดว้ยโรคเหล่าน้ีในขั้นรุนแรงไดแ้ก่ โรคความดนัโลหิตสูง เบาหวาน 

มีประวติัของโรคทางหลอดเลือดหรือล่ิมเลือดอุดตนั 

หรือผูป่้วยท่ีป่วยท่ีมีภาวะท่ีเกิดล่ิมเลือดไดง้่ายจากการถ่ายทอดทางพนัธุกรรม (inherited thrombophilic disorders) 

ผูป่้วยท่ีไม่ไดมี้การเคล่ือนไหวเป็นเวลานาน ของเหลวในร่างกายพร่องหรือปริมาตรเลือดนอ้ยอยา่งรุนแรง (severe 

hypovolaemia) หรือโรคอ่ืนๆท่ีทาํให้ความหนืดของเลือดเพ่ิมขึ้น) 

 

ในผูป่้วยท่ีเส่ียงต่อการเกิดปฏิกิริยาเก่ียวกบัการเกิดล่ิมเลือดอุดตนั (thromboembolic reactions) การให้ 

IVIgควรพิจารณาให้ในอตัราเร็วท่ีตํ่าท่ีสุดและขนาดยาท่ีตํ่าท่ีสุดท่ีสามารถปฏิบติัไดโ้ดยขึ้นกบัการประเมินทางคลินิก 

 

ภาวะไตวายเฉียบพลนั (Acute renal failure)  

มีการรายงานการเกิดภาวะไตวายเฉียบพลนั (acute renal failure) ในผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย IVIg 

ซ่ึงปัจจยัเส่ียงส่วนใหญ่ท่ีพบในผูป่้วยเหล่าน้ีไดแ้ก่ การมีภาวะไตบกพร่องอยูก่่อนแลว้เบาหวาน 

ของเหลวในร่างกายพร่อง หรือปริมาตรเลือดนอ้ย (hypovolaemia) 

นํ้าหนกัตวัเกินมีการใชร่้วมกบัยาท่ีทาํให้เกิดพิษต่อไตหรืออายมุากกว่า 65 ปี  

 

ในผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของไตบกพร่อง (renal impairment) ควรมีการพิจารณาในการหยดุให้ IVIg 

ในขณะเดียวกนัมีการรายงานการเกิดภาวะการณ์เสียหนา้ท่ีการทาํงานของไต (renal dysfunction) และไตวายเฉียบพลนั 

(acute renal failure) ว่ามีความสัมพนัธ์กบัผลิตภณัฑ ์IVIg หลายชนิดท่ีมีส่วนประกอบของสารช่วยท่ีหลากหลายไดแ้ก่  

นํ้าตาลซูโครส กลูโคส และมอลโตส พบว่าผลิตภณัฑท่ี์มีนํ้าตาลซูโครสเป็นสารช่วยเพ่ิมความคงตวั (stabiliser) 

มีส่วนก่อให้เกิดการเปล่ียนแปลงท่ีผิดปกติของสัดส่วน (disproportionate share) ของจาํนวนโดยรวม (total number) 

ในผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงควรพิจารณาเลือกใชผ้ลิตภณัฑ ์IVIg 

ชนิดท่ีไม่มีนํ้าตาลซูโครสเป็นส่วนประกอบซ่ึงพริวิเจนก็เป็นอีกหน่ึงผลิตภณัฑท่ี์ไม่มีนํ้าตาลซูโครส 

มอลโตสหรือกลูโคสเป็นส่วนประกอบ 
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ในผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงต่อการเกิดภาวะไตวายเฉียบพลนั ควรพิจารณาให้ 

IVIgในอตัราเร็วท่ีตํ่าท่ีสุดและขนาดท่ีตํ่าท่ีสุดท่ีสามารถปฏิบติัได ้โดยขึ้นกบัการประเมินทางคลินิก 

 

การใช้ยาในผู้ป่วยท่ีมีภาวะบาดเจ็บท่ีปอดเฉียบพลัน (TRALI) 

อาการปอดบวมท่ีไม่เก่ียวกบัโรคหวัใจอาจเกิดขึ้นไดน้อ้ย จากการรักษาดว้ย IVIg TRALI 

ระบุไดโ้ดยอาการทางระบบหายใจท่ีรุนแรง ปอดบวม ภาวะขาดออกซิเจน การทาํงานของหวัใจห้องล่างขวา และไข ้

อาการดงักล่าวจะปรากฎภายใน 1 ถึง 6 ชัว่โมง หลงัการรักษา 

ติดตามการแสดงอาการของปอดในผูป่้วย TRALI อาจรักษาโดยการให้ออกซิเจนโดยเคร่ืองช่วยหายใจท่ีเหมาะสม 

 

ความปลอดภยัของเช้ือก่อโรค 

พริวิเจนผลิตจาก human plasma 

มีกระบวนการปฏิบติัท่ีเป็นมาตรฐานเพ่ือป้องกนัการติดเช้ือท่ีเกิดจากการใชย้าโดยเตรียมจากเลือดของมนุษยห์รือพลาสมาท่ี

ผา่นการคดัเลือกผูบ้ริจาคแลว้ (donors) มีการตรวจคดักรองในผูบ้ริจาคเลือดแต่ละคนและ plasma pools 

เพ่ือหาตวับ่งช้ีท่ีเฉพาะสาํหรับการติดเช้ือ (specific markers) 

รวมไปถึงการนาํกระบวนการทาํให้เช้ือไวรัสอ่อนแรงหรือการกาํจดัไวรัสเขา้มาเพ่ิมให้กระบวนการผลิตมีประสิทธิภาพอีกด้

วย (ดูเพ่ิมเติมไดใ้นส่วน “คุณสมบติั/ผลของยา”) แต่ถึงอยา่งไรก็ตามเม่ือมีการบริหารยาหรือผลิตภณัฑท่ี์ทาํจาก human 

blood 

หรือพลาสมามีความเป็นไปไดท่ี้จะเกิดการถ่ายทอดเช้ือโดยท่ีไม่สามารถกาํจดัไดท้ั้งหมดซ่ึงรวมไปถึงไวรัสและเช้ือก่อโรคอ่ื

นๆ 

 

โดยมาตรการป้องกนัดงักล่าวไดรั้บการพิจารณาแลว้ว่ามีประสิทธิภาพในการควบคุมเช้ือไวรัสในกลุ่ม enveloped viruses 

เช่น human immunodeficiency (HIV), hepatitis B virus (HBV) และ hepatitis C virus (HCV) และเช้ือกลุ่มท่ีเป็น non-

enveloped viruses เช่น hepatitis A virus (HAV) และ parvovirus B19 

 

มีขอ้มูลจากประสบการณ์การใชใ้นทางคลินิกท่ีทาํให้มัน่ใจไดว่้ามีโอกาสนอ้ยในการเกิดการติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบชนิดเอห

รือ parvovirus B19 

ท่ีมาจากการใชอิ้มมูโนโกลบูลินและสามารถอนุมานไดว่้าส่วนประกอบของแอนติบอดีนั้นมีส่วนสาํคญัต่อความปลอดภยัจา

กเช้ือไวรัส 

 

ในการบริหารยาพริวิเจนให้กบัผูป่้วยทุกคร้ัง 

ถือเป็นคาํแนะนาํท่ีจะตอ้งมีการบนัทึกช่ือและหมายเลขรุ่นของการผลิตของยาท่ีใช ้

เพ่ือแสดงใหเ้ห็นถึงความสัมพนัธ์ระหว่างผูป่้วยและรุ่นของผลิตภณัฑท่ี์ใช ้

 

ปริมาณโซเดียม 

พริวิเจน ปราศจากโซเดียม (มีปริมาณโซเดียมตํ่ากว่า 1 มิลลิโมล/ลิตร) 

 

ข้อมูลในผู้ป่วยเด็ก  
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ถึงแมย้งัยงัมีขอ้มูลการใชท่ี้จาํกดั ขอ้มูลเก่ียวกบัคาํเตือนในการใชย้า 

ขอ้ควรระวงัและปัจจยัเส่ียงท่ีใชใ้นผูใ้หญ่สามารถนาํมาใชก้บัผูป่้วยเด็กไดเ้ช่นเดียวกนั  

 

 

อันตรกริิยากับยาอ่ืน (Interactions)  

 

วัคซีนชนิดเช้ือเป็น 

หลงัจากให้การรักษาดว้ยอิมมูโนโกลบูลิน ประสิทธิภาพของ live attenuated vaccines ไดแ้ก่วคัซีนป้องกนัหดั หดัเยอรมนั 

คางทูม และวคัซีนสุกใสอาจลดลงเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 6 สัปดาหจ์นถึง 3 เดือน  ช่วงเวลา 3 

เดือนควรผา่นไปก่อนท่ีจะมีการให้วคัซีนชนิด live attenuated vaccines 

ในรายท่ีใชว้คัซีนป้องกนัโรคหดัประสิทธิภาพของวคัซีนอาจลดลงเป็นระยะเวลานานจนถึงหน่ึงปีดงันั้นในผูป่้วยท่ีรับวคัซีน

ป้องกนัโรคหดัควรมีการตรวจระดบัแอนติบอดีก่อนใชทุ้กคร้ัง  

 

ผู้ป่วยเด็ก 

ถึงแมว่้าจะมีขอ้มูลในผูป่้วยกลุ่มน้ีค่อนขา้งจาํกดั 

แต่สามารถคาดการณ์ไดว่้าขอ้มูลดา้นการเกิดอนัตรกิริยาในผูใ้หญ่อาจเกิดในลกัษณะเช่นเดียวกนักบัในผูป่้วยเด็ก 

 

หญิงตั้งครรภ์ ให้นมบุตร และหญิงท่ีมีภาวะเจริญพนัธ์ุ 

หญิงตั้งครรภ์ 

ยงัไม่มีขอ้มูลการศึกษาของพริวิเจนชนิดท่ีเป็น Controlled clinical data ในการใชใ้นหญิงตั้งครรภ ์

ดงันั้นจึงควรเพ่ิมความระมดัระวงัในการใชย้าน้ีในผูป่้วยกลุ่มน้ีมีขอ้มูลท่ีแสดงให้เห็นว่า IVIg 

สามารถผา่นทางรกไดแ้ละมีโอกาสเพ่ิมมากย่ิงขึ้นในไตรมาสท่ีสาม  

 

ขอ้มูลในดา้นประสบการณ์การใชข้องอิมมูโนโกลบูลินในเชิงคลินิก (Extensive clinical experience) 

ไม่พบขอ้มูลท่ีก่อให้เกิดอนัตรายในช่วงของการตั้งครรภห์รือในฟีตสัและการใชใ้นเด็กแรกคลอด (newborn) 

ก็เป็นท่ีคาดหวงัว่าจะให้ผลเช่นเดียวกนั 

 

มีขอ้มูลในเชิงการทดลองของสารช่วยแอลโพรลีน (L-proline) ท่ีทาํในสัตวท์ดลองไม่พบการเกิดพิษต่อการตั้งครรภ ์

เอม็บริโอ หรือพฒันาการของฟีตสัทั้งในทางตรงและทางออ้ม  

 

หญิงให้นมบุตร 

อิมมูโนโกลบูลินสามารถถูกขบัออกสู่นํ้านมและอาจช่วยป้องกนัทารกแรกคลอด (neonate) 

จากเช้ือก่อโรคซ่ึงสามารถผา่นเขา้ทางเย่ือเมือกได ้ 

 

หญิงท่ีมีภาวะเจริญพนัธุ์ 

ประสบการณ์การใชอิ้มมูโนโกลบูลินในทางคลินิกไม่ก่อให้เกิดผลท่ีเป็นอนัตรายต่อการมีบตุรหรือภาวะการเจริญพนัธ์ุ  
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ผลต่อการขับขี่และการทํางานกบัเคร่ืองจักร 

ความสามารถในการขบัขี่ยานพาหนะหรือการทาํงานเก่ียวกบัเคร่ืองจกัรอาจลดลงจากอาการไม่พึงประสงคบ์างอยา่งท่ีเก่ียวข้

องกบัพริวิเจน  

ผูป่้วยท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงคใ์นระหว่างท่ีไดรั้บยาน้ีควรรอจนกระทัง่อาการดงักล่าวหายไปก่อนกลบัไปขบัขี่ยานพาหนะ

หรือการทาํงานเก่ียวกบัเคร่ืองจกัร  

 

 

อาการไม่พงึประสงค์ 

อาการไม่พึงประสงคอ์ยา่งเช่น หนาวส่ัน ปวดศีรษะ มึนงง มีไข ้อาเจียน ปฏิกิริยาเก่ียวกบัการแพ ้คล่ืนไส้ ปวดขอ้ 

ความดนัโลหิตตํ่า ปวดหลงัในระดบัปานกลางอาจเกิดขึ้นไดบ้า้งเป็นคร้ังคราวซ่ึงมีความเก่ียวขอ้งกบัการบริหารยาประเภท 

human immunoglobulin 

 

human immunoglobulin มีโอกาสทาํใหเ้กิดปฏิกิริยาภูมิแพ ้(hypersensitivity reactions) 

ความดนัโลหิตตกอยา่งฉบัพลนัการช็อคเหตจุากชนิดอะนาไฟแลก็ติก (isolated cases, anaphylactic shock) 

ถึงแมว่้าจะไม่เกิดปฏิกิริยาภูมิแพจ้ากการให้ยาในคร้ังท่ีผา่นมาก็ตามแต่เหตุการณ์เหล่าน้ีมีโอกาสเกิดขึ้นไดน้อ้ยมาก  

 

พบการกลบัมาเป็นซํ้าของภาวะเย่ือหุ้มสมองอกัเสบชนิดไม่ติดเช้ือ (aseptic meningitis) 

และการเกิดปฏิกิริยาทางผิวหนงัแบบชัว่คราว (transient cutaneous reactions) ซ่ึงมีโอกาสเกิดไดน้อ้ย ในกลุ่มผูป่้วยท่ีใช ้

human normal immunoglobulin  

 

พบการกลบัมาเป็นซํ้าของปฏิกิริยา haemolytic reactionsในผูป่้วยท่ีมีหมู่เลือดกลุ่ม A, B, และ AB (ไม่ใช่หมู่เลือด O)  

ท่ีไดรั้บไดย้ารักษาเพ่ือปรับระบบภูมิคุม้กนั (immunomodulatory treatment) มีโอกาสนอ้ยท่ีพบภาวะ haemolytic anaemia 

ท่ีจาํเป็นตอ้งมีการถ่ายเลือดหลงัจากการใช ้IVIg ในขนาดสูง (สามารถดูไดใ้นส่วน “คาํเตือนและขอ้ควรระวงั”)  

 

อาจมีการเพ่ิมขึ้นของระดบัครีเอทินินในเลือด และหรืออาจพบภาวะไตวายเฉียบพลนัได ้ 

 

อาจพบภาวะเหล่าน้ีแต่มีโอกาสเกิดขึ้นนอ้ยมากไดแ้ก่ ปอดบาดเจบ็จากการให้ยา และ ปฏิกิริยาท่ีทาํให้เกิดหลอดเลือดอุดตนั 

(thromboembolic reactions) เช่นภาวะหวัใจขาดเลือด, โรคหลอดเลือดสมองโรคล่ิมเลือดอุดกั้นในปอด (pulmonary 

embolism) และโรคหลอดเลือดดาํส่วนลึกอุดตนั (deep vein thrombosis)  

 

รายการอาการไม่พงึประสงค์ 

มีการศึกษาทางคลินิกเก่ียวกบัการใชพ้ริวิเจน 7 การศึกษา มีการศึกษาท่ีทาํในผูป่้วยท่ีมีภูมิคุม้กนับกพร่องชนิดปฐมภูมิ PID, 

ในผูป่้วย ITP และในผูป่้วย CIDP ตามลาํดบัจากการศึกษาในผูป่้วย PID แบบ pivotal study มีผูป่้วยจาํนวน 

80คนท่ีถูกคดัเลือกเขา้มาในการศึกษาและไดรั้บการรักษาดว้ยพริวิเจน ในจาํนวนน้ีมีผูป่้วยทั้งส้ิน 72 คนท่ีอยูต่ลอดทั้ง 12 

เดือนของการศึกษา ส่วนในการศึกษาในผูป่้วย PID แบบextension มีผูป่้วยจาํนวน 55 

คนถูกคดัเลือกเขา้และทาํการศึกษาดว้ยยาพริวิเจน อีกการศึกษาทาํในผูป่้วย PID ในญ่ีปุ่ น 11 คน ส่วนการศึกษาในผูป่้วย ITP 

2 การศึกษาแต่ละการศึกษาทาํในผูป่้วย 57 คน และมี 2 การศึกษาของ CIDP ทาํการศึกษาในผูป่้วย 28 คน และ 207 คน 

ตามลาํดบั 
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อาการไม่พึงประสงคส่์วนใหญ่จากการศึกษาทางคลินิกทั้ง 7 การศึกษาอยูใ่นความรุนแรงระดบันอ้ยถึงปานกลาง 

 

ตารางขา้งล่างน้ีแสดงให้เห็นถึงอาการไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้นโดยรวมจากทั้ง 7 การศึกษา โดยจดัเป็นหมวดหมู่ต่างๆ ไดแ้ก่ 

MedDRA System Organ Class (SOC and Preferred Term Level (PT) ) และความถ่ี 

สาํหรับความถ่ีของการเกิดอาการไม่พึงประสงคต์่อการให้ยาทางหลอดเลือดดาํ (Frequencies per infusion) 

สามารถประเมินไดจ้ากการแบ่งกลุ่มตามขอ้ตกลงดงัน้ี: พบบ่อยมาก (≥ 1/10) , พบบ่อย (≥ 1/100 to <1/10) , 

มีโอกาสพบนอ้ย (≥ 1/1,000 ถึง <1/100) 

 การติดตามอาการไม่พึงประสงคห์ลงัยาออกสู่ตลาด : ไม่ปรากฎความถ่ีในการรายงาน 

 

ซ่ึงแต่ละกลุ่มของความถ่ีรวมทั้งอาการไม่พึงประสงคช์นิดต่างๆ ไดแ้สดงในตารางโดยเรียงลาํดบัตามความถ่ีจากมากไปนอ้ย 

MedDRA System  

Organ Class 

Adverse Reaction 

MedDRAPreferredTerm 

ความถ่ีของการเกิด 

ADR  

การติดเช้ือ เย่ือหุ้มสมองอกัเสบแบบไม่ติดเช้ือ มีโอกาสพบนอ้ย 

กลุ่มอาการทางระบบเลือดและระบบนํ้าเหลือง ภาวะโลหิตจาง, 

ภาวะเมด็เลือดแดงแตกงา่ย (haemolytic 

anaemia ), ภาวะเมด็เลือดขาวตํ่า 

พบบ่อย 

anisocytosis 

(รวมถึงเมด็เลือดแดงมีขนาดเลก็), 

เกลด็เลือดตํ่า 

มีโอกาสพบนอ้ย 

 ลดประมาณเมด็เลือดขาวชนิดนิวโทรฟิล ไม่ทราบ 

ระบบภูมิคุม้กนั ภาวะภูมิไวเกิน พบบ่อย 

ภาวะช็อค ไม่ทราบ 

กลุ่มอาการทางระบบประสาท ปวดศีรษะ 

(รวมภึงปวดศีรษะจากไซนสั,ไมเกรน, 

head discomfort, 

ปวดศีรษะจากความเครียด) 

พบบ่อยมาก 

มึนงง (รวมถึงเวียนศีรษะ) พบบ่อย 

ง่วงนอน ส่ัน  มีโอกาสพบนอ้ย 

กลุ่มอาการทางหวัใจ ใจส่ัน หวัใจเตน้เร็ว มีโอกาสพบนอ้ย 

กลุ่มอาการทางหลอดเลือด ภาวะความดนัโลหิตสูง หนา้แดง (รวมถึง 

hot flush, hyperaemia) ความดนัโลหิตตํ่า  

พบบ่อย 

ภาวะล่ิมเลือดอุดตนั, หลอดเลือดอกัเสบ 

(รวมถึง peripheral vascular disorder)  

มีโอกาสพบนอ้ย 

ภาวะบาดเจ็บท่ีปอดเฉียบพลนั ไม่ทราบ 



พริวิเจน  international labelling TH,CSL Behring AG   Page 14 of 20 
 

กลุ่มอาการทางระบบหายใจและทรวงอก Dyspnoea (รวมถึงอาการเจบ็ทรวงอก, 

oropharyngeal blistering, painful 

respiration, throat tightness, chest 

discomfort) 

พบบ่อย 

กลุ่มอาการทางระบบทางเดินอาหาร  

คลืนไส้, อาเจียน, ทอ้งเสีย, ปวดทอ้ง 

 

พบบ่อย 

กลุ่มอาการทางตบัและท่อนํ้าดี ภาวะมีบิลลิรูบินในเลือดสูง พบบ่อย 

กลุ่มอาการทางผิวหนงั ภาวะผิวหนงัผิดปกติ (รวมถึง 

ผื่น,ผื่นคนั,ผื่นลมพิษ, maculopapular 

rash, ผื่นแดง, ผิวหนงัหลุดลอก) 

พบบ่อย 

กลุ่มอาการทางกลา้มเน้ือ กระดูกและเน้ือเย่ือเก่ียวพนั Myalgia, muscle spasms, musculoskeletal 

stiffness, muscuskeletal pain 

พบบ่อย 

กลุ่มอาการทางไตและระบบทางเดินปัสสาวะ ภาวะมีโปรตีนในปัสสาวะ 

การเพ่ิมขึ้นของคริเอตินินในเลือด 

มีโอกาสพบนอ้ย 

ภาวะไตวายเฉียบพลนั ไม่ทราบ 

กลุ่มอาการทัว่ไปและปฏิกิริยาในตาํแหน่งท่ีมีการให้ยา ปวด (รวมถึง ปวดหลงั , pain in 

extremity, arthralgia, ปวดคอ, ปวดหนา้), 

pyrexia (รวมถึง อาการส่ัน), influenza 

like illness (including nasopharyngitis, 

pharyngolarngeal pain, oropharyngeal 

blistering, throat tightness) 

พบบ่อยมาก 

อ่อนเพลีย, asthenia 

(รวมถึงกลา้มเน้ืออ่อนแรง) 

พบบ่อย 

ปวดบริเวณท่ีฉีด  

(รวมถึงความรู้สึกไม่สบายบริเวณท่ีฉีด) 

มีโอกาสพบนอ้ย 

ผลตรวจท่ีทางห้องปฏิบติัการท่ีพบ Haemoglobin ลดลง 

(รวมถึงจาํนวนเซลลเ์มด็เลือดแดงลดลง, 

haematocrit ลดลง), Coombs` direct test 

positive, alanine aminotransferase 

เพ่ิมขึ้น, alanine aminotransferase เพ่ิมขึ้น, 

aspartate aminotransferase เพ่ิมขึ้น, blood 

lactate dehydrogenase เพ่ิมขึ้น 

พบบ่อย 

 
ขอ้มูลความถ่ีไดจ้ากการศึกษาท่ีจบก่อนท่ีจะนาํขั้นตอน IAC มาใชใ้นกระบวนการผลิตพริวิเจน  

การศึกษาความปลอดภยัของยาพริวิเจนหลงัอนุมติั หวัขอ้พริวิเจนและ Haemolytic anemia ในเด็กและวยัรุ่น 

และขอ้มูลความปลอดภยัการใชย้าพริวิเจนในผูป่้วยเด็กท่ีเป็น CIPD 

การศึกษาใชก้ารสังเกตขอ้มูลจากโรงพยาบาลในประเทศอเมริกา  ประเมินการใชย้าพริวิเจนท่ีผา่นขั้นตอน IAC จาํนวน 

7,759 คนพบมีภาวะ Haemolytic anemia 4 คน เปรียบเทียบกบั  การใชย้าพริวิเจนท่ีไม่ผา่นขั้นตอน IAC จาํนวน 9,439 
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คนพบมีภาวะ Haemolytic anemia 47 คน  คดิเป็นอตัราการเกิด Haemolytic anemia ลดลง 89% ซ่ึงคาํนวณจาก incident rate 

ration 0.11 ซ่ึงปรับค่าตามประเภทผูป่้วย (ผูป่้วยใน/ผูป่้วยนอก), อาย,ุ เพศ, ขนาดยาท่ีใช ้และขอ้บ่งใช ้

ซ่ึงการลดลงดงักล่าวมีนยัสาํคญัทางสถิต (one-sided p-value < 0.01)  

 

ขอ้มูลในผูป่้วยเด็ก  

ในการศึกษาทางคลินิกเก่ียวกบัการใชพ้ริวิเจนในผูป่้วยเด็กในแงข่องความถ่ี 

ลกัษณะและความรุนแรงของการเกิดอาการไม่พึงประสงคไ์ม่มีความแตกต่างระหว่างการใชใ้นเด็กและผูใ้หญ่ 

ขอ้มูลการรายงานหลงัจากท่ียาออกสู่ทอ้งตลาดแลว้พบว่าสัดส่วนของการเกิดภาวะ haemolysis 

เม่ือเทียบกบัจาํนวนผูป่้วยทั้งหมด พบว่าภาวะดงักล่าวสามารถพบในเด็กในสัดส่วนท่ีสูงกว่าในผูใ้หญ่เลก็นอ้ย 

โปรดอ่านขอ้มูลเพ่ิมเติมเก่ียวกบัคาํแนะนาํในเร่ืองการเฝ้าสังเกตอาการและปัจจยัเส่ียงไดท่ี้หวัขอ้”คาํเตือนและขอ้ควรระวงั” 

 

การรายงานอาการไม่พงึประสงค์ 

การรายงานอาการไม่พึงประสงคห์ลงัจากผลิตภณัฑไ์ดรั้บอนุญาตเป็นส่ิงสาํคญั 

เฝ้าระวงัโดยประเมินความเส่ียงและประโยชน์ในการใชย้า 

รายงานอาการไม่พึงประสงคถู์กรวบรวมโดยบุคคลากรทางการแพทย ์

 

การได้รับยาเกินขนาด  

การใชย้าเกินขนาดสามารถนาํไปสู่ภาวะปริมาตรของเหลวหรือเลือดในร่างกายมากเกิน (fluid volume overload) 

และมีความหนืดมากกว่าปกติโดยเฉพาะในผูป่้วยท่ีมีความเส่ียง 

รวมถึงผูสู้งอายหุรือผูป่้วยท่ีมีปัญหาการทาํงานของหวัใจและไตบกพร่อง  

 

 

คุณสมบัต/ิผลของยา 

 

กลไกการออกฤทธิ์/ เภสัชพลศาสตร์ 

พริวิเจนเตรียมมาจากพลาสมาของผูบ้ริจาคมากกว่าหรือเท่ากบั 1000 คน 

กระบวนการในการผลิตของพริวิเจนมีขั้นตอนต่างๆ ดงัน้ี: 

กระบวนการตกตะกอนดว้ยเอธานอลเพ่ือใหเ้กิดการแยกส่วนของโปรตีนแต่ละชนิดของ IgG ในพลาสมา  

ตามดว้ยการแยกส่วนของโปรตีนแต่ละชนิดดว้ย octanoic acid และการบ่มท่ี pH 4 (incubation) 

ขั้นตอนต่อมาคือกระบวนการทาํให้บริสุทธ์ิซ่ึงประกอบดว้ยการกรองชนิดความลึก (depth filtration) โครมาโทกราฟี, 

immunoaffinity chromatographyลดแอนติบอดีโดยเฉพาะกลุ่มเลือด A และ B (isoagglutinin A และ B) 

และกระบวนการกรองท่ีสามารถกาํจดัอนุภาคท่ีมีขนาด 20 นาโนเมตร 

พริวิเจนประกอบดว้ยอิมมูโนโกลบูลินจี (IgG) ท่ีมีอยูใ่นคนปกติทัว่ไปและมีขอบเขตในการออกฤทธ์ิกวา้งต่อเช้ือต่างๆ 

ในการรักษาแบบทดแทน ขนาดพริวิเจนท่ีเพียงพออาจทาํให้ระดบัของอิมมูโนโกลบูลินจีตํ่ากว่าช่วงปกติ 

และช่วยต่อตา้นการติดเช้ือ การกระจายตวัของ IgG subclasses ในพริวิเจนสอดคลอ้งกบัการกระจายตวัของ IgG subclass 

ในพลาสมาของประชากรในแต่ละพ้ืนถ่ิน (native human plasma)  

โดยหนา้ท่ีการทาํงานของทั้งบริเวณ Fc และ Fab ของโมเลกุลของ IgG นั้นถูกสงวนไว ้ (preserved) 

ความสามารถของตาํแหน่งในการจบักบัแอนติเจนไดแ้สดงให้เห็นแลว้จากกระบวนการทางชีวและชีวเคมี 
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ในดา้นหนา้ท่ีการทาํงานของบริเวณ Fc ไดรั้บการทดสอบแลว้ดว้ยกระบวนการกระตุน้การทาํงานของระบบ complement 

(complement activation) และกระบวนการกระตุน้การทาํงานของลิวโคไซตโ์ดยผา่น Fc receptor (Fc receptor-mediated 

leukocyte activation) กระบวนการยบัย ั้งการเกิดกระตุน้การทาํงานของระบบ complement โดยอาศยั immune complex 

(immune complex-induced complement activation) (“การกาํจดั”, ฤทธ์ิในการตา้นการอกัเสบของ IVIgs) 

นั้นยงัคงถูกสงวนไวใ้นยาพริวิเจนพริวิเจน ไม่ก่อให้เกิดกระบวนการทาํลายส่ิงแปลกปลอมแบบไม่จาํเพาะของ complement 

(non-specific activation of the complement system) หรือ prekallikrein  

 

กลไกการออกฤทธ์ินอกเหนือจากการให้ในขอ้บ่งใชก้ารรักษาแบบทดแทน (replacement therapy) 

นั้นยงัไม่เป็นท่ีทราบแน่ชดั รวมถึงฤทธ์ิในการปรับสมดุลของระบบภูมิคุม้กนัดว้ย (immunomodulatory effects)  

 

ประสิทธิภาพทางคลินิก (Clinical Efficacy)  

ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของพริวิเจนไดมี้การตรวจสอบแลว้ในการศึกษาแบบ prospective, open, single-arm, 

multicentre ทั้งส้ิน 7 การศึกษาซ่ึงดาํเนินการในยโุรป (ITP, PID และ CIDP studies) ญ่ีปุ่ น (PID และ CIPD studies) 

และสหรัฐอเมริกา (PID และ CIDP study) 

นอกจากน้ียงัไดมี้การเก็บขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพและความปลอดภยัต่อในการศึกษาแบบ prospective, open, single-arm, 

multicentre extension study ในผูป่้วย PID ดาํเนินการศึกษาในสหรัฐอเมริกา 

 

PID 

ในการศึกษาแบบ pivotal study ผูป่้วยจาํนวน 80 คนอายรุะหว่าง 3 ถึง 69 ปีท่ีป่วยดว้ยภาวะภูมิคุม้กนับกพร่องชนิดปฐมภูมิ 

(PID) ไดรั้บพริวิเจนโดยการหยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํท่ีขนาดยาเฉล่ีย (median dose)  200-888 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ทุกๆ 3 

ถึง 4 สัปดาห์มากท่ีสุดถึงหน่ึงปีในช่วงเวลาน้ีมีระดบัตํ่าสุดของระดบั IgG (trough) คงท่ีตลอดการทดลอง 

ค่าเฉล่ียของความเขม้ขน้อยูใ่นช่วง 8.84 กรัมต่อลิตร ถึง 10.27 กรัมต่อลิตร 

อุบติัการณ์ของการเกิดการติดเช้ือแบคทีเรียแบบรุนแรงชนิดเฉียบพลนั (aSBI) คือ 0.08 ต่อผูป่้วยต่อปี 

(ค่าสูงสุดของช่วงความเช่ือมัน่ท่ี 97.5% เท่ากบั 0.182)  

จากขอ้มูลในการศึกษาแบบ pivotal study มีผูป่้วยในการศึกษา PID extension study จาํนวน 55 คนท่ีไดรั้บพริวิเจน 

(ในจาํนวนน้ีมีผูป่้วย 45 คนท่ีไดรั้บการรักษาแลว้ใน pivotal study และอีก 10 คนเป็นผูป่้วยใหม่ท่ีถูกดึงเขา้มาในการศึกษา) 

ผลจากการศึกษาแบบ pivotal study ช่วยยืนยนัถึงค่าเฉล่ียของระดบัตํ่าสุดของIgG (average IgG trough levels) (9.31 g/l to 

11.15 g/l และอตัราของการเกิด aSBI (0.018 ต่อผูป่้วยหน่ึงคนต่อหน่ึงปีโดยมีค่าสูงสุดของช่วงความเช่ือมัน่ท่ี 97.5 % เท่ากบั 

0.098)  

 

ITP 

ผูป่้วยจาํนวน 57 คนอายรุะหว่าง 15 ถึง 69 ปีซ่ึงป่วยดว้ยโรค ITP ชนิดเร้ือรังเขา้ร่วมในการศึกษา  ITP study 

โดยท่ีระดบัเกลด็เลือด (platelet count) เม่ือเร่ิมเขา้ร่วมการศึกษาเทา่กบั 20 x 109ต่อลิตร ภายหลงัจากการให้ยา 

พริวิเจนในขนาด 1 กรัมต่อกิโลกรัมเป็นเวลาติดต่อกนัสองวนัระดบัเกลด็เลือดเพ่ิมขึ้นถึงอยา่งนอ้ย 50 x 109ต่อลิตรภายใน 7 

วนัของการให้ยาคร้ังแรกใน 80.7% ของผูป่้วยทั้งหมด ในผูป่้วย 43% 

น้ีการเพ่ิมขึ้นของเกลด็เลือดเพ่ิมขึ้นก่อนการให้ยาในคร้ังท่ีสองเพียงหน่ึงวนั 

ระยะเวลาโดยเฉล่ียท่ีระดบัเกลด็เลือดจะถึงระดบัท่ีตอ้งการใชเ้วลา 2.5 วนั 

ในผูป่้วยท่ีตอบสนองตอ่การรักษาระดบัเกลด็เลือดจะถึงระดบั ≥50 x 109ต่อลิตรเป็นเวลาเฉล่ีย15.4 วนั 
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การศึกษาท่ี 2 ของผูป่้วย ITP อายรุะหว่าง 18-65 ปี จาํนวน42 คน (74%) เกลด็เลือดเพ่ิมขึ้นอยา่งนอ้ย 50x109 ต่อลิตรภายใน 6 

วนั หลงัจากไดรั้บยาคร้ังแรก ซ่ึงดีขึ้นภายในระยะเวลาท่ีคาดไว ้และมีอตัราการตอบสนองเหมือน IVIG อ่ืนๆในขอ้บง่ใชน้ี้ 

(70%) การให้ยาคร้ังท่ี 2 พบเกลด็เลือดเพ่ิมขึ้น ≥50 x 109 ต่อลิตร หลงัจากให้ยาคร้ังแรกจะพบประโยชน์ท่ีมากขึ้น 

ทั้งเกลด็เลือดเพ่ิมขึ้น และคงอยูใ่นระยะยาว เทียบกบัการให้ยาเพียงคร้ังเดียว ในผูป่้วยท่ีมีเกลด็เลือดนอ้ยหว่า 50 x 109 

ต่อลิตร ในวนัท่ี 3 หลงัจากให้ยาคร้ังสอง ค่าเฉล่ียเกลด็เลือดตํ่าท่ีสุดท่ีพบคือ 8 x 109 ต่อลิตร ในกลุ่มน้ีพบเพียง 30% 

ของผูป่้วยท่ีเกลด็เลือดมีการตอบสนองหลงัจากให้ยาคร้ังท่ี 2  เกลด็เลือดจะเพ่ิมขึ้นไดย้ากในการใหย้าเพียงคร้ังเดียว 

 

CIDP 

ในการศึกษา CIDP คร้ังแรก แบบ prospective multicenter  open label trial PRIMA (Privigen impact on mobility and 

autonomy study) ผูป่้วย 28 คน ซ่ึงป่วยดว้ยโรค CIDP (ผูป่้วย 13 คนไดรั้บและ 15 คนท่ีไม่ไดรั้บ IVIg pre-treatment) 

ไดรั้บการรักษาดว้ยขนาดยา (loading dose) 2 กรัมต่อกิโลกรัมเป็นเวลา 2-5 วนัตามดว้ยการให้ยาแบบ maintenance doses 

จาํนวน 6 คร้ัง  ท่ีขนาด 1 กรัมต่อกิโลกรัมเป็นเวลา1-2 วนัทุกๆ 3 สัปดาห์ 

ผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาก่อนหนา้น้ีไดถู้กถอนออกจากการรักษาดว้ย IVIg 

ก่อนท่ีจะไดรั้บพริวิเจนจนกระทัง่ไดรั้บการยืนยนัว่าเกิดอาการท่ีเลวร้ายลงในทางคลินิก (deterioration of clinical 

symptoms) โดยใชเ้กณฑข์อง INCAT scale (Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment) ใน INCAT scale 

แบบท่ีมีการปรับค่า 10 คะแนน สามารถพบการเพ่ิมขึ้นอยา่งมีความสาํคญัทางคลินิก อยา่งนอ้ย 1 คะแนน 

จากระดบัพ้ืนฐานโดยพบไดใ้นสัปดาหท่ี์ 25 ของการรักษาในผูป่้วย 17 / 28 คน (60.7%, 95% ท่ี conช่วงความเช่ือมัน่ 42.41, 

76.4) ผูป่้วยอีก 9 คนตอบสนองตอ่การรักษาหลงัจากระยะแรกของการรักษา (the initial induction) และอีก 16 

คนพบการตอบสนองในสัปดาหท่ี์ 10 

 

ในการศึกษาทางคลินิกคร้ังท่ีสองแบบ perspective, multicenter randomized, placebo-controlled PATH [Polyneuropathy 

and Treatment with Hizentra] ผูป่้วย 207 คน ซ่ึงป่วยดว้ยโรค CIDP ไดรั้บการรักษาดว้ยพริวิเจนในขั้น prerandomization 

phase ของการศึกษา ผูป่้วยทุกคนไดรั้บ IVIg pretreatment อยา่งนอ้ย 8 สัปดาห์ และ IVIg-dependence 

ไดรั้บการยืนยนัโดยการเส่ือมสภาพท่ีเห็นชดัในทางคลินิกในช่วงของการถอน IVIg จนถึง 12 สัปดาห์ 

ผูป่้วยไดรั้บไดรั้บการรักษาดว้ยขนาดยา (loading dose) 2 กรัมต่อกิโลกรัม ตามดว้ยการให้ยาแบบ maintenance doses 

จาํนวน 4 คร้ัง ท่ีขนาด 1 กรัมต่อกิโลกรัม ทุกๆ 3 สัปดาห์จนครบ 13 สัปดาห ์

การติดตามการเส่ือมสภาพทางคลินิกตลอดช่วงของการถอน IVIg โดยเกณฑอ์ยา่งแรกในการพฒันาของโรค CIDP 

ถูกกาํหนดโดยการเพ่ิมขึ้นของคะแนน INCAT แบบท่ีมีการปรับค่า > 1 คะแนน วิธีการวดัเพ่ิมเติมสาํหรับการพฒันาของโรค 

CIDP คือ คะแนน R-ODS เพ่ิมขึ้น > 4 คะแนน, แรงในการบีบมือเฉล่ียเพ่ิมขึ้น > 8 kPa หรือคะแนนรวม MRC เพ่ิมขึ้น > 3 

คะแนน ในภาพรวมผูป่้วย 91% (จาํนวน 188 คน) มีการพฒันาของโรคอยา่งนอ้ย 1 เกณฑภ์ายใน 13 สัปดาห ์

สาํหรับคะแนน INCAT แบบท่ีมีการปรับค่า อตัราของผูต้อบสนองภายใน 13 สัปดาห์ คือ 72.9% (จาํนวนผูป่้วย 151 คนใน 

207 คน) มีผูป่้วย 149 คน ตอบสนองทนัทีภายใน 10 สัปดาห์ และมีผูป่้วย 43 คนใน 207 คนมีสถานะของโรค CIDP ดีขึ้น 

จากการประเมินดว้ยคะแนน INCAT แบบท่ีมีการปรับค่าโดยเทียบกบัสถานะของโรค CIDP ก่อนเขา้ร่วมการศึกษา 

การเปรียบเทียบอตัราการตอบสนองและค่าเฉล่ียของคะแนน INCAT แบบท่ีมีการปรับค่าสาํหรับผูป่้วยท่ีไดรั้บ IVIg 

pretreatment ของทั้งสองการศึกษา คือ PRIMA และ PATH แสดงดงัรูปท่ี 1 ดา้นล่าง 

 

รูปท่ี 1 เปอร์เซ็นต์ของผู้ตอบสนอง (คะแนน INCAT แบบท่ีมีการปรับค่า) 
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IVIg: intravenous immunoglobulin; Ref Visit: reference visit (ค่าเร่ิมตน้) 

 

การพฒันาของโรคเฉล่ียเม่ือส้ินสุดระยะเวลาการรักษาเปรียบเทียบกบัค่าเร่ิมตน้ (reference visit) คือ 1.4 คะแนน 

ในการศึกษา PRIMA (1.8 คะแนนในผูป่้วยท่ีไดรั้บ IVIg pretreatment) และ 1.2 คะแนน ในการศึกษา PATH 

 

ในการศึกษา PRIMA เปอร์เซ็นตข์องผูต้อบสนองในภาพรวมของคะแนน MRC (กาํหนดจากการเพ่ิมขึ้นของคะแนน > 3 

คะแนน) คือ 85% (87% ในผูท่ี้ไม่ไดรั้บ IVIg pretreatment และ 82% ในผูท่ี้ไดรั้บ IVIg pretreatment) และ 57% 

ในการศึกษา PATH ค่ามธัยฐานของเวลาต่อคะแนนตอบสนองรวม MRC แรก คือ 6 สัปดาห์  (6 สัปดาห์ในผูท่ี้ไม่ไดรั้บ 

IVIg pretreatment และ 3 สัปดาหใ์นผูท่ี้ไดรั้บ IVIg pretreatment) และ 9.3 สัปดาห์ในการศึกษา PATH คะแนนรวม MRC 

ใน PRIMA พฒันาเป็น 6.9 คะแนน (7.7 คะแนนในผูท่ี้ไม่ไดรั้บ IVIg pretreatment และ 6.1 คะแนนในผูท่ี้ไดรั้บ IVIg 

pretreatment) และ 3.6 คะแนนใน PATH 

แรงในการบีบมือขา้งท่ีถนดัพฒันาเป็น 14.1 kPa (17.0 kPa ในผูท่ี้ไม่ไดรั้บ IVIg pretreatment และ 10.8 kPa ในผูท่ี้ไดรั้บ 

IVIg pretreatment) ในการศึกษา PRIMA ขณะท่ีการศึกษาใน PATH แรงในการบีบมือขา้งท่ีถนดัพฒันาเป็น 12.2 kPa 

ส่วนผลของมือขา้งท่ีไม่ถนดันั้นคลา้ยกนัในทั้งสองการศึกษา 

 

ประสิทธิภาพและความปลอดภยัในการศึกษา PRIMA และ PATH ของผูป่้วย CIDP มีค่าใกลเ้คียงกนัโดยรวม 

 

ผูป่้วยเด็ก 

ไม่พบความแตกต่างทางดา้นเภสัชพลศาสตร์ในการศึกษาในผูป่้วยผูใ้หญ่และเด็ก 

 

เภสัชจลนศาสตร์ 

พริวิเจนสามารถถึงระดบัชีวประสิทธิผลอยา่งทนัทีและสมบูรณ์ในระบบไหลเวียนโลหิตของผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลงัจากท่ีไดรั้

บการบริหารยาทางหลอดเลือดดาํ ยามีการกระจายตวัอยา่งรวดเร็วระหว่างพลาสมาและของเหลวนอกเซลล ์

ยาสามารถถึงระดบัสมดุลระหว่างพลาสมาและของเหลวนอกเซลลใ์ชเ้วลาเฉล่ียประมาณ 3 ถึง 5 วนั 

 

อิมมูโนโกลบูลินจีและสารประกอบเชิงซอ้นของอิมมูโนโกลบูลินจี นั้นสามารถถูกทาํลายไดใ้นเซลลข์องระบบ 

reticuloendothelial โดยคา่คร่ึงชีวิตอาจจะแตกต่างกนัไปในผูป่้วยแต่ละราย 
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ค่าทางเภสัชจลนศาสตร์ของพริวิเจนถูกวดัในการศึกษาทางคลินิกทั้งสองการศึกษาในผูป่้วย (ดูในหวัขอ้ 

“คุณสมบติั/ผลของยา”) ผูป่้วย 25 คน (อาย ุ13 ถึง 69 ปี) ในการศึกษาแบบ pivotal study และผูป่้วย 13 คน (อาย ุ9 ถึง 59 ปี) 

ในการศึกษาแบบ extension ของการศึกษาน้ีไดเ้ขา้ร่วมในการประเมินค่าทางเภสัชจลนศาสตร์ (ดูตารางดา้นล่าง)  

 

ค่าทางเภสัชจลนศาสตร์ของพริวิเจนในผู้ป่วยภูมิคุ้มกันบกพร่องชนิดปฐมภูมิ (primary immunodeficiency syndrome)  

 

ค่าทางเภสัชจลนศาสตร์ Pivotal study (N=25)  

Median (range)  

Extension study (N=13)  

Median (range)  

Cmax (peak level) in g/l 23.4 (10.4-34.6)  26.3 (20.9-32.9)  

Cmin (trough level) in g/l 10.2 (5.8-14.7)  9.75 (5.72-18.01)  

t½ (half-life) in days 36.6 (20.6-96.6)  31.1 (14.6-43.6)  

Cmax, maximum serum concentration; Cmin, trough (minimum level) serum concentration; t½, elimination half-life. 

 

ในการศึกษาแบบ pivotal study คา่เฉล่ียคร่ึงชีวิตของพริวิเจนในผูป่้วย primary immunodeficiency patients เท่ากบั 36.6 

วนัและ 31.1 วนัในการศึกษาแบบ extension 

 

 

ผู้ป่วยเด็ก 

ไม่พบความแตกต่างทางดา้นเภสัชจลนศาสตร์ในการศึกษาผูป่้วย PID ผูใ้หญ่และเด็ก 

ไม่มีขอ้มูลเภสัชจลนศาสตร์และขอ้มูลความปลอดภยัในการศึกษาผูป่้วย CIDP ในเด็ก 

 

Preclinical data 

ขอ้มูลความปลอดภยัของพริวิเจนในการศึกษาแบบ preclinical studies 

หลายการศึกษาโดยเป็นขอ้มูลอา้งอิงของสารช่วยในยา (excipient) แอลโพรลีน ซ่ึง แอลโพรลีน 

เป็นกรดอะมิโนชนิดท่ีไม่จาํเป็นในร่างกาย การศึกษาในหนูโดยไดรั้บแอลโพรลีน ทุกวนัในขนาด1450 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 

ไม่พบหลกัฐานการเกิดพิษต่อทารกในครรภ ์(teratogenicity) หรือ พิษต่อตวัอ่อน (embryotoxicity) 

การศึกษาเก่ียวกบัความเป็นพิษตอ่ระบบพนัธุกรรม (Genotoxicity) ของแอลโพรลีน 

ไม่พบหลกัฐานท่ีแสดงความผิดปกติทางพยาธิวิทยา  

 

ในบางการศึกษาท่ีไดรั้บการตีพิมพแ์ลว้ท่ีเก่ียวกบัภาวะโพรลีนในเลือดสูง 

แสดงใหเ้ห็นว่าการใชแ้อลโพรลีนในขนาดสูงและเป็นระยะเวลานานมีผลกระทบต่อพฒันาการของสมองในหนูท่ีมีอายนุอ้ย

ๆ 

อยา่งไรก็ตามในการศึกษาท่ีมีการออกแบบให้ขนาดของยาสอดคลอ้งกบัขอ้บ่งใชข้องพริวิเจนไม่พบผลกระทบต่อพฒันาการ

ของสมองแต่อยา่งใด การศึกษาขั้นต่อไปท่ีศึกษาเร่ืองความปลอดภยัและเภสัชวิทยาของแอลโพรลีน 

ในหนูท่ีโตเตม็วยัและวยัรุ่นไม่มีรายงานถึงผลกระทบต่อกลุ่มอาการท่ีมีความผิดปกติทางพฤติกรรมแต่อยา่งใด  
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อิมมูโนโกลบูลินเป็นส่วนประกอบตามธรรมชาติในร่างกายมนุษย ์

ขอ้มูลจากการตรวจสอบในสัตวท์ดลองของการเป็นพิษแบบเฉียบพลนัและเร้ือรังและพิษต่อ embryo และ foetus 

ของอิมมูโนโกลบูลินนั้นยงัไม่สามารถสรุปไดว่้าเป็นสาเหตขุองการเกิดปฏิกิริยาระหว่างอิมมูโนโกลบูลินจาก 

heterogeneous species และการเหน่ียวนาํใหเ้กิดการสร้างแอนติบอดีต่อ heterologous proteins 

ในการศึกษาถึงความทนไดต้่อยาในกระต่ายท่ีมีการให้พริวิเจนแบบเขา้ทางหลอดเลือดดาํ ฉีดแบบเขา้ใกลห้ลอดเลือดดาํ 

(paravenously) ฉีดเขา้หลอดเลือดแดงและฉีดเขา้ใตผ้วิหนงั พบว่าสามารถทนต่อยาไดดี้ 

 

 

ข้อมูลอ่ืนๆ  

ความเข้ากันไม่ได้กบัยาอื่น  

ไม่ควรผสมยาน้ีกบัยาอ่ืนหรือนํ้าเกลือ (physiological saline) อยา่งไรก็ตามสามารถเจือจางกบั 5% glucose solution ได ้

 

ผลต่อการตรวจวินิจฉัยอื่นๆ  

หลงัจากท่ีมีการให้อิมมูโนโกลบลิูนแบบหยดเขา้หลอดเลือดดาํจะทาํให้มีการเพ่ิมขึ้นเองของแอนติบอดีหลายชนิดในเลือดข

องผูป่้วย ซ่ึงนาํไปสู่การเกิดผลบวกลวงในการตรวจทางโลหิตวิทยาหลายๆ ชนิดได ้ 

 

การไดรั้บแอนติบอดีเขา้มาสู่  erythrocyte antigens เช่น. A, B และ D 

นาํไปสู่ผลตรวจท่ีผิดพลาดทางโลหิตวิทยาสาํหรับการตรวจหา erythrocyte isoantibodies (เช่น Coombs’ test) 

การตรวจนบัปริมาณเมด็เลือดแดงตวัอ่อน (reticulocyte count) และ การตรวจ haptoglobin  

 

สาํหรับการเกิดอนัตรกิริยากบัวคัซีนเช้ือเป็น (attenuated live vaccines) ,สามารถดูไดใ้นหวัขอ้ “อนัตรกิริยากบัยาอ่ืน”. 

 

อายุของยาและคําแนะนําในการเกบ็รักษา  

36 เดือน 

พริวิเจนมีความคงตวัจนกระทัง่ถึงวนัหมดอายขุองยาท่ีระบุในฉลากของขวดยาและดา้นนอกของกล่องหลงัจากท่ีหมดอายตุา

มท่ีระบุไวด้งัสัญลกัษณ์ (EXP) ดงักล่าวแลว้ไม่ควรใชย้าน้ีอีกต่อไป  

เก็บยาน้ีท่ีอุณหภูมิ 2-25 องศาเซลเซียส ไม่ควรแช่แขง็ ไม่ควรใชถ้า้พริวิเจนถูกแช่แขง็ และไม่ควรเขยา่  

ควรเก็บยาให้พน้จากสายตาและมือเด็ก 

ควรเก็บขวดยาไวใ้นกล่องบรรจุเพ่ือให้พน้จากแสง  

 

อายขุองยาหลงัจากเปิดใช ้ 

พริวิเจนควรใชส้าํหรับคร้ังเดียวเน่ืองในสารละลายไม่มีสารกนัเสีย เม่ือเปิดใชแ้ลว้จึงควรให้ยาในทนัที  

 

คําแนะนาํในการใช้  

พริวิเจนเป็นสารละลายสาํหรับพร้อมใช ้ก่อนใชอุ้ณภูมิของผลิตภณัฑค์วรเป็นอุณหภูมิห้องหรืออุณหภูมิร่างกาย  

ควรใชอุ้ปกรณ์สาํหรับให้ยาทางหลอดเลือดดาํ (vented infusion line) ร่วมกบัตวักรอง  สาํหรับการบริหารยา พริวิเจน 

ให้แทงบริเวณตรงกลางของจุกยาเสมอดงัท่ีมีระบุไวแ้ลว้ ในกรณีท่ีมีการทาํสารละลายให้เจือจางควรใชส้ารละลาย 5% 

กลูโคส เพ่ือให้ไดส้ารละลายของอิมมูโนโกลบูลินท่ีความเขม้ขน้ 50 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร (5%) พริวิเจนในความเขม้ขน้ 100 
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มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร (10%) ควรเจือจางในปริมาตรท่ีเท่ากนักบั สารละลาย 5% กลูโคส 

ควรตรวจสอบให้มีการปฏิบติัตามเทคนิคปลอดเช้ือ (Aseptic technique) อยา่งเคร่งครัดในระหว่างท่ีเจือจางพริวิเจน 

ไม่ควรผสมพริวิเจนกบันํ้าเกลือ (physiological saline) 

แต่การใชน้ํ้าเกลือเพ่ือชะลา้งหลงัจากการให้ยาทางหลอดเลือดดาํนั้นสามารถทาํได ้

สารละลายควรมีความใสหรือสีออกนํ้านมเลก็นอ้ย (opalescent) ไม่ควรใชย้าหากสีของสารละลายมีลกัษณะขุ่น (cloudy) 

หรือมีอนุภาคอ่ืนเจือปน  

สาํหรับผลิตภณัฑท่ี์ไม่ใชแ้ลว้หรือขยะท่ีเกิดจากการใชผ้ลิตภณัฑน้ี์ควรมีการกาํจดัให้สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของแต่ละสถา

นท่ี  

 

 

รูปแบบบรรจุภณัฑ์ 

สารละลายในขวดยา (vials) : 

• 2.5 กรัม / 25 มิลลิลิตร 

• 5 กรัม / 50 มิลลิลิตร 

• 10 กรัม / 100 มิลลิลิตร 

 

ผลิตโดย : 

CSL Behring AG 

เบิร์น, สวิตเซอร์แลนด ์

 

นําเข้าโดย : 

บริษทั ซิลลิค ฟาร์มา จาํกดั 

กรุงเทพฯ ประเทศไทย 

 

เลขทะเบียน : 1C 14/61 (B) 

 

วันท่ีแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

มีนาคม 2021 

Note: Privigen® is a registered trademark of CSL Behring AG in many countries. 
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