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Deqgsiga (normalni lidsky imunoglobulin)
Pfehled pro pripravek Degsiga a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Deqsiga a k cemu se pouziva?

Degsiga je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k |écbé osob:

e které jsou vystaveny riziku infekce, protoze jim chybi typ protilatky zvany imunoglobulin G (IgG),
coz je bilkovina v krvi, ktera pomaha télu bojovat s infekcemi. Pfipravek Degsiga se pouziva
u osob, které se narodily s nedostatkem IgG (syndrom primarni imunodeficience), a u osob,
u kterych se nedostatek IgG vyvinul po narozeni (syndrom sekundarni imunodeficience) a které
trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi a u nichz |écivé pripravky pouzivané k 1é¢bé infekci
nefunguji,

e s uréitymi imunitnimi onemocné&nimi (zplsobenymi vlastnim obrannym systémem téla napadajicim
normalni tkané), a to s cilem podpofit aktivitu imunitniho systému (imunomodulace). Pfipravek
Degsiga se pouZiva u pacientl s témito onemocné&nimi:

- primarni imunitni trombocytopenie, coz je onemocnéni spojené s nedostatkem krevnich
desticek (slozek krve, které napomahaji jejimu srazeni), které pacienty vystavuje riziku
krvaceni,

—  GuillainGv-Barrého syndrom a chronicka zanétlivd demyelinizaéni polyradikuloneuropatie, coZ
jsou zanétlivd onemocnéni nervd, kterd zplsobuiji svalovou slabost a necitlivost,

- Kawasakiho nemoc, co? je onemocnéni, které je pozorovano zejména u déti a zplsobuje zanét
krevnich cév,

—  multifokalni motorickd neuropatie, coz je poskozeni nervd, které zplsobuje slabost hornich
a dolnich koncetin.

Pripravek Degsiga obsahuje jako IéCivou latku normalni lidsky imunoglobulin.
Jak se pripravek Deqsiga pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a monitorovana
lékafem, ktery ma zkudenosti s |é¢bou pacientl s poruchami imunitniho systému.
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PFipravek Degsiga se podava ve formé infuze (kapani) do Zily. Pacientim s imunodeficienci je
pripravek Deqgsiga podavan kazdé 3 az 4 tydny. Frekvence podavani pripravku za Ucelem
imunomodulace zavisi na Ié¢eném onemocnéni.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Degsiga naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare i Iékarnika.

Jak pripravek Deqsiga plsobi?

Pripravek Degsiga obsahuje jako IéCivou latku normalni lidsky imunoglobulin sestavajici z protilatek,
jez byly ziskany a vycidtény z plazmy (tekuté slozky krve) zdravych osob. Pacientdim s primarni nebo
sekundarni imunodeficienci pfipravek Degsiga dodava IgG, ktery jim chybi, ¢imz se snizuje riziko
infekce. U osob s autoimunitnimi poruchami pomaha pripravek Deqgsiga podavany ve vyssich davkach
snizovat aktivitu imunitniho systému.

Jaké prinosy pripravku Deqsiga byly prokazany v pribéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze normalni lidsky imunoglobulin se k I1é¢bé syndromu imunodeficience a imunitnich
poruch pouziva jiz dlouho, ke stanoveni G¢innosti pripravku Degsiga u pacientd s imunodeficienci nebo
imunitnimi poruchami postacily ¢tyfi studie mensiho rozsahu.

Syndrom primarni imunodeficience

Dvé hlavni studie prokazaly, ze ptipravek Degsiga je Gcinny pti prevenci infekci u pacientd se
syndromem primarni imunodeficience. Hlavnim méfitkem uUcinnosti byla Cetnost vyskytu infekci
u pacientd. Za G&elem identifikace zndmek infekce byla pacientim pred kaZdou infuzi pFipravku
Degsiga a 3 tydny po posledni infuzi odebrana krev.

Do prvni studie bylo zafazeno 22 pacientl, kterym byly podany 3 infuze registrovaného
imunoglobulinového piipravku a poté 9 infuzi pfipravku Degsiga podavanych s odstupem 3 tydn(.
B&hem lécby pFipravkem Degsiga se nezavazné infekce vyskytly v priméru 0,48krat na pacienta za
mésic, pri¢emz nedoslo k z4dné zavazné infekci. Kromé& toho bylo zapotFebi 1é¢by antibiotiky v priméru
0,18krat na pacienta za mésic.

Do druhé studie bylo zafazeno 61 pacientl, kterym byl pfipravek Degsiga podavan po dobu 12 mésicd,
a to kazdé 3 az 4 tydny. Bé&hem |é¢by se nezdvazné infekce vyskytly v primé&ru 0,07krét na pacienta
za rok, pricemz nedoslo k zadné zavazné infekci.

Imunomodulace

Dvé hlavni studie prokazaly, Ze pripravek Degsiga je Ucinny pfi snizovani aktivity imunitniho systému
u pacientd s imunitnimi poruchami.

Do prvni studie bylo zafazeno 28 pacientd s primarni imunitni trombocytopenii, kte¥ podstoupili
kratkou 2-5denni 1é¢bu pFipravkem Degsiga. Do 15 dni od zah&jeni 1é¢by bylo u 74 % pacientd
dosazeno normalni hladiny krevnich desticek, ¢imz se sniZilo riziko krvaceni.

Do druhé studie bylo zafazeno 44 pacientl s multifokalni motorickou neuropatii. V&em pacientim byl
nejprve podavan pripravek Degsiga po dobu 36 tydn(. Poté byli 1é&eni pFipravkem Degsiga po dobu
12 tydnd a nasledné prevedeni na placebo (net&inny pFipravek) po dobu 12 tydn{ nebo naopak. Na
konci kazdého obdobi Ié¢by byla hodnocena sila svall, a to na zakladé zméFeni sily stisku pacientd

a dotazniku, ktery hodnotil miru zdravotniho postiZzeni. Primérny rozdil v sile stisku mezi dvéma
obdobimi 1é¢by byl 34 %, coZ znamena, Ze u pacientl doslo pti 1é&bé& pFipravkem Degsiga v porovnani
s placebem ke zlepseni sily stisku. Navic mira zdravotniho postizeni se pfi podavani placeba zhorsila

a pti nasledném prevedeni na ptipravek Degsiga se nezménila u 36 % pacientd, zatimco pfi 1é&bé
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pripravkem Degsiga se mira zdravotniho postizeni zhorSila a pfi nédsledném prevedeni na placebo se
nezménila u 12 % pacientll. Kromé& toho muselo byt 69 % pacientl pfi podavani placeba prevedeno na
pripravek Degsiga kvdli vyraznému zhorseni priznakd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Deqsiga?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Degsiga je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Degsiga (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, hypertenze (vysoky krevni tlak), nauzea (pocit na zvraceni), vyrazka, unava, lokalni
reakce v misté podani infuze, jako je bolest, otok a svédéni, a horecka. Nékteré nezadouci UcCinky jsou
pravdépodobnéji u pacientl s nizkymi hladinami imunoglobulind, kterym p¥ipravek Degsiga nebyl jiz
dlouhou dobu podan nebo ktefi jim nikdy nebyli 1éCeni, pokud je jim infuze podavana po kratkou dobu.

Pripravek Degsiga se nesmi pouzivat u osob se selektivnim deficitem IgA, u kterych se vytvorily
protilatky proti IgA, nebot to miZe vést k anafylaxi (zdvazné alergické reakci).

Na zakladé ceho byl pripravek Deqgsiga registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Degsiga je U&inny pfi snizovani rizika infekce u pacientl se syndromem
primarni imunodeficience a p¥i zmirfiovani pfiznakd primarni imunitni trombocytopenie a multifokalni
motorické neuropatie. Na zakladé téchto vysledkl se ocekava, Ze pfipravek Degsiga zmirni pFiznaky
Guillainova-Barrého syndromu, Kawasakiho nemoci a chronické zanétlivé demyelinizacni
polyradikuloneuropatie. U téchto onemocnéni tudiz nejsou nutné zadné zvlastni studie.

Pripravek Degsiga obsahuje IgA v malé miie, coz mlze snizit riziko alergickych reakci, zejména
u pacientd, jimz chybi IgA a u nichZ existuje vy&si riziko alergickych reakci na imunoglobulinové
pripravky obsahujici IgA ve vyssi mire.

Lécivé pripravky obsahujici normalni lidsky imunoglobulin se v EU pouzivaji od 80. let 20. stoleti.
Nezadouci G¢inky pfipravku Degsiga jsou podobné nezadoucim G&inkim jinych lé&ivych pFipravki ze
stejné tridy a jsou vétSinou mirné az stfedné zavazné a docCasné. PFi |éCbé pfipravkem Degsiga se
mohou vzacné vyskytnout zavazné nezadouci ucinky, véetné zavaznych alergickych reakci (které se
mohou vyskytnout az u 1 osoby ze 100).

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Deqgsiga prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Deqgsiga?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Degsiga, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Degsiga pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahladsena v souvislosti s pripravkem Degsiga jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Deqsiga

Dalsi informace o pripravku Degsiga jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deqgsiga.
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