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 ႁואႁၢ2024 פ 
 ,ၯၶ/ၥבၤ ת/ႁוקႁ/ၥ, ၩופא  

   
   

  400ויפႁיב   

 ၥוי אבקႁיၸၰ ၥၷת תמיၶၯၥၰ ၥקפאၥמיובႂת ב  

VPRIV 400  

Lyophilized powder for solution for infusion  

 
 . ၢ 2024פႁၢואၸၵ   ႁוၤၶၢႂ  ၯၤוၥ ၵתႁၰႂ  ႁၬႂၯופא ၰၸၥ ၰ ၵו ၥၰၭ  ၬၯוၸၬၤ  מၿၢႂת  ၪקႁၢၩၥၤת   

   
  

ႂၯתၰ ႁႂמאוၥ ၥתוויၥၥ ၩၷוၶႁי:   
  

VPRIV is a hydrolytic glucocerebroside – specific enzyme indicated for the long term 
replacement therapy (ERT) for pediatric and adult patients with type 1 Gaucher disease. 

ၥיבၯႁמ ၥ ၰיၸפ:   
velaglucerase alfa 400 U/vial 

 
 

ၤמוၸၢ   ၢၥמ  א ၱၬၬוၶၬႂၥ ၬႁၿၬၸ ၱၬၪႁפו ၵוၰၸၢ וၸၾוၢႂ.     
ၸၤၬמၰ ၹၷוၶ  , ႂ ၬ  ၵၬၬၸၰ ႁၣמאၢ ופותႁתၥ  ႁאתၢႂ  ၤႁႂאות  מၬႁၢၥ.   

   
ၬၤၬ ၰၸ פၥၬၶ    מוၤפၷ  וၬၶתၰၢၿၰ ၵ ו  תႁופות ၢႂאתႁ מၬႁၢၥ ၤႁႂאותמאၥ ၰႂ ၷၢ ၱၥ ႁၣתႁၬႂၯ מפוၰၸၥၵ  ၥ ၬၶၯၤၸ   ႁו 
ၩၰ "ၸၢ ၰאႁႂၬ ၥၤၿၪ תႁၢၩႁ ,מ ၰၸ25' אפ,ၥוၿת ၩ3733140‐03 , פת.   

  

 
 ၥၯႁၢၢ,   

   
ၶאၤၬၰ ၵוၬၷၣႁၢ ၬ   

 ၥၶת ממוၩၿוႁ   
 ၤၿၪၬ ၥ מ"ၸၢ ၰאႁႂ   
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 ၿၪၪၷ ၹၷוၶႂ ၵומၷמ  ၢ ၰוၩၯ, ၪၷၿၪ  ၪוႂמၥႂ ၵומၷמ  ၪၷၿၪၯ    ၱၸ ၱוၤא ၥၾוၩ וၿ ,  ၥווၥמၥ ၪၷၿၪ  ၥႁמၩၥ   ၣၤמו ႂ
 ၢၰוၩၯ. 

 :ၥיၶၱ ופאבၰၸוၸၥ  ႁၰ ၵיקႁייၱ ၯၤၸၥוၶיၱ
   

4.4 Special warnings and precautions for use 

(…) 

 Immunogenicity 

Antibodies may play a role in treatment‐related reactions found with the use of velaglucerase 
alfa. To further evaluate the relationship, in cases of severe infusion‐related reactions and in 
cases of lack or loss of effect, patients should be tested for the presence of antibodies and the 
results reported to the company. 

Development of antibodies to velaglucerase alfa may be associated with infusion‐related 
reactions including allergic‐type hypersensitivity reactions. In the clinical studies for Marketing 
Authorization one of 94 (1%) patients developed IgG‐class antibodies to velaglucerase alfa. In 
this one event, the antibodies were determined to be neutralising in an in vitro assay.   
No patients developed IgE antibodies to velaglucerase alfa. 
No infusion‐related reactions were reported. 
 
Post‐marketing phase 
During a post marketing extension study, one patient developed IgG antibodies to VPRIV. In 
addition, a few events of positive neutralising antibodies and lack of effect were reported post 
marketing. 
 
If the physician suspects a lack/loss of effect that may be related to antibody formation the 
patient may be tested for antibodies at the physician’s discretion. For further information on 
requesting antibody testing services, please contact medinfoEMEA@takeda.com. 

(…) 

 

  


