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Podstata spdsobu pripravy imunoglobuli-
nov typu IgG, IgA a IgM urfenych pre in-
travendzne pouZitie spofiva v tom, Ze kon-
centrovand zmes imunoglobulinov IgG, IgA
a IgM izolovanych z Cohnovej frakcie III v
mnoZstve 400 aZ 700 mg/l sa rozpusti v 100
mililitroch 4,5 aZ 5,5 % pasteurizovaného
roztoku ludského albuminu a pH sa upravi
na hodnotu 6,4 aZ 7,4. Ziskany bielkovinovy
roztok sa sterilizuje filtrédciou a rozpliiuje
po 10, 50 a 100 ml.
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Vynélez sa tyka zloZenia zmesi imunoglo-
bulinov typu IgG, IgA, IgM (IGAMA] urde-
nych na intravendzne poufZitie, kde ku kon-
centrovanej zmesi imunoglobulinov IgG,
IgA a IgM sa pridd ludsky albumin za 0de-
lom zniZenia antikomplementdrnej aktivity,
a to v takej koncentrécii, aby percentudlne
zastipenie jednotlivich zloZiek zodpoveda-
lo obdobnému zloZeniu, ako je v ludskej
plazme.

V st¢asnom obdobi privod imunoglobuli-
nov intravendznou cestou nardZa na stéle
vysoké hodnoty ich antikomplementdrnej
aktivity. Napriek zna¢nému usiliu vynalo-
Zenému za posledné obdobie, nie je tcho
gasu k dispozicii obdobny priravok, ktory
by umoZiioval v koncentrovanej forme in-
travendznou cestou priviest do organizmu
dostatotné mnoZstvoe imunoglobulinov ty-
pu IgA a IgM.

Aplikécia uvedeného pripravku je aktual-
na pri zniZeni tychto zloZiek, najmi pri a-
katnych virovych a masivnych bakteridlnych
infekcidch, obzvlast vyvolanych gramnega-
tivnymi baktériami.

Prace niektorych zahranifnych autorov
ukazujd, Ze jediny pripravok obsahujici vys-
§iu koncentrdciu imunoglobulinu typu IgM
je konzerva sérovych bielkovin o koncentra-
cii 5 %. [Duswald K. H., Miiller K., Seifert
J., Ring ].: Minch. Med. Wschr. 122, 22,
832—836 (1980)1.

Navrhovany pripravok imunoglobulinov
(IgG, IgA, IgM]) Kkoncentrovaného typu
(IGAMA] rieSi tento problém tym, Ze ob-
dobnym zloZenim jednotlivych zloZiek luds-
kej plazmy dosahuje sa Ziadany lieCebny e-
fekt. Pripravok obsahuje imunoglobulin IgG
v mnoZstve 1,0 aZ 2,0 g/l, imunoglobulin
IgA v mnoZstve 1,0 aZ 2,0 g/l, imunoglobu-
lin IgM v mnoZstve 0,25 aZ 0,5 g/l a ludsky
albumin v mnoZstve 4,5 aZ 5,5 g/l.

Technologické zvlddnutie zniZenia anti-
Hodnotenie vyrobku:

Stanovené Kritéria

Doteraz vyrdbany pripravok
IGAM
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komplementarnej aktivity u bielkovinovych
roztokov makromolekuldrnej povahy je vel-
mi obtaZné a nie vZdy uspeSne rieSitelné.

DoterajSie postupy v tejto oblasti boli o-
rientované na gélova filtraciu pomocou réz-
nych nosi€ov (Predpis na vyrobu, kontrolu
a pouZitie pripravku Ludsky gamaglobulin
i. v.), resp. prietokovou dialyzou (Predpis
pre vyrobu, kontrolu a pouZitie pripravku
Ludské imunoglobuliny G + A 4+ M), avSak
vysokd cena dovaZanych materidlov, prac-
nost a energetickd ndarofnost prietokovej
dialyzy néds viedli k inému rie3eniu.

Podstata spdsobu pripravy zmesi imuno-
globulinov typu IgG, IgA, IgM (IGAMA] ur-
¢enych pre intravendzne pouZitie spotiva
v tom, Ze koncentrovand zmes imunoglobu-
linov I1gG, IgA a IgM izolovanych z Cohno-
vej frakcie III v mnoZstve 400 aZ 700 mg/]
sa rozpusti v 100 ml 4,5 aZ 5,5 hmotnostnych
perc. pasteurizovaného roztoku ludského al-
buminu a pH sa upravi na hodnotu 6,4 aZ
7,4.

Ziskany bielkovinovy roztok sa sterilizuje
filtrdciou a rozpliiuje po 20, 50 a 100 ml.

Priklad prevedenia:

600 mg lyofilizovanej zmesi imunoglobu-
linov IgG, IgA, IgM sa rozpusti v 100 ml 5
hmotnostnych % pasteurizovaného roztoku
Iudského albuminu, po tprave pH na hod-
notu 6,4 sa roztok homogenizuje, filtruje
cez sterilizaéné vloZky a rozpliluje po 20,
50 a 100 ml.

500 mg lyofilizovanej zmesi imunoglobu-
linov IgG, IgA, IgM sa rozpusti v 100 ml
4,5 hmotnostnych % pasteurizovaného roz-
toku ludského albuminu po tprave pH na
hodnotu 6,6 sa roztck homogenizuje, filtru-
je cez sterilizatné vloZky a rozpliiuje po 20,
50 a 100 ml.

Vyrohok podla PV

Rozpustnost v min.
Antikomplementédrna aktivita
j/mg bielkovin

Pokles krvného tlaku

—50 %

10°
10

0az1,2 %

PREDMET VYNALEZU

Pripravok pre intravenfézne pouZitie ob-
sahujici zmes imunoglobulinov typu IgG,
IgA, IgM vyznadujici sa tym, Ze obsahuje
imunoglobulin IgG v mnoZstve 2,6 aZ 5,2 g/l,

imunoglobulin IgA v mnoZstve 1,0 aZ 2,0 g/l,
imunoglobulin IgM v mnoZstve 0,25 aZ 0,5 g/

/1 a ludsky albumin v mnoZstve 4,5 aZ 5,5 g/
/L.
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