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REZUMAT

Octagam -rezultat al cercetarii Laboratoarelor
Octapharma, este o solutie de lgG cu structura moleculara
nativa si o distributie fiziologica a subclaselor de IgG.
Procedeul de fabricatie cuprinde cateva trepte care
contribuie la inactivarea, separarea si neutralizarea virala
printr-un titru Tnalt de anticorpi. Potentialul larg al terapiei
cu imunoglobuling intravenoasa (IGIV), pentru tratamentul
afectiunilor mediate imun, se bazeazad pe cresterea
dovezilor, despre proprietdtile imunomodulatorii ale
imunoglobulinelor normale, rezultate din studii clinice.

ABSTRACT
OCTAGAM - a New Generation of Human
Normal Imunoglobulin for Infusion
Octagam, developed by the Octapharma Laboratories,
is a solution of IgG with a native molecular structure and
physiologic IgG subclasses. The manufacturing procedure
include several steps wich contribue to the inactivation,
separation, and the neutralization of virus by high levels
of antibody. The broad potential of intravenous
immunoglobulin (IVIG) therapy for the treatment of immune-
mediated diseases is supported by incresing evidence
on the immunomodulatory properties of normal
immunoglobulin,originating from clinical trials.

Imunoglobulinele umane datorezi existenta celor doi
cercetitori: Dr.Edwin J.Cohn si Col.Dr.Burton. In ultimii 50
de ani, preparatele de imunoglobuline intravenoase au suferit
de-a lungul celor 4 generatii o imbunititire a eficientei si
calitatii. Astfel, prima generatie (asa numita imunoglobulini
standard) de administrare intramusculari, toleranta si la
administrare intra-venoasi - caracterizati prin modificiri
chimice §i enzimatice, cu continut crescut de agregate, de
unde numeroase reactii adverse si anafilactice severe, cu
functia fragmentului Fc alterata-Gamma Venin, Centeon.
Generatia a doua, este in continuare tratatd chimic si
enzimatic pentru eliminarea agregatelor, cu functia
fragmentului Fc pastrati - Sandoglobin, Sandoz: Veninum-N,
Centeon; Intraglobin F, Biotest. Generatia a treia este
caracterizatd prin produs de inalta puritate si intacti, dar
instabild la temperatura camerei - Polyglobin N =
Gamimmune si Gammar PLV,,Centeon. Ultima generatie, a
palra, pentru care obiectivul a fost cresterea purititii virale
se caracterizeazd prin: moleculele de IgG perfect intacte,
fara modificari chimice si enzimatice, dublu inactivati viral
- prin metoda solvent/detergent si incubarea la pH 4 ,
stabild in forma lichid la temperatura camerei, timp de
injumatatire 28 de zle. Din generatia a 4-a face parte si
Octagam, Octapharma,

Complexitatea sistemului imun se reflecti in domeniul
larg al deficientelor imune si al cauzelor lor. In cazul
afectiunilor primare (congenitale) ale sistemului imun,
dezordinile genetice reduc rdspunsul umoral/celular al
organismului - situatie in care Octagam poate fi folosit ca
terapie de substitutie. In cazurile de deficiente imune
secundare, cum ar fi cancerele imunologice sau afectiuni in
care functia sistemului imun este redusd, prin infectii sau
datoritd cauzelor iatrogene (chimio/radioterapie), utilizarea
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Octagam are ca scop imunomodularea si suportul sistemului
de apdrare. O serie de studii clinice au relevat utilizarea cu
succes chiar si in boli autoimune, cum ar fi purpura
trombocitopenica imund (PTI). Pe scurt, mecanismele de
actiune ale Octagam, in deficientele imune primare sau
secundare constau in: efect mediat al receptorului Fc; efect
anti-inflamator; neutralizarea anticorpilot patogeni prin
anti-idiotipi; neutralizarea superantigenelor; controlul
celulelor B emergente din maduva spinirii si a celulelor T
precum si al productieil cytokinelor monocytice .

Octagam-imunoglobulina umani cu utilizare
intravenoasd, de inaltd puritate, dublu inactivati viral, imp
de injumatitire - 28 zile, prezentat sub forma lichidi stabili
la temperatura camerei, vine in intimpinarea medicului
practician care doreste si rezolve dificila problemi a
tulburarilor sistemului imunitar la un inalt nivel de calitate
a vietii.
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