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Hizentra (immunoglobulinum humanum normale)
Prehled pro pripravek Hizentra a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Hizentra a k cemu se pouziva?

PFipravek Hizentra se pouziva k 1é¢bé pacientd, ktefi nemaji v krvi dostatek protilatek (bilkovin, které
pomahaji télu bojovat s infekénimi i dalSimi onemocnénimi). Tyto protilatky jsou rovnéz znamé pod
nazvem imunoglobuliny. Pfipravek se pouziva k 1éCbé téchto onemocnéni:

e syndrom{ primarni imunodeficience (vrozenych onemocnéni, pfi kterych lidské télo nedokaze
vytvaret dostatek protilatek),

e sekundarni imunodeficience u osob se zavaznymi nebo opakujicimi se infekcemi, které nereaguji na
I&Cbu a jejichz télo neni schopno vytvaret urcité protilatky,

e chronické zanétlivé demyelinizujici polyneuropatie. U tohoto vzacného onemocnéni funguje
imunitni systém (obranny systém téla) abnormalné a nici ochranny obal nervd.

Pfipravek Hizentra obsahuje 1éCivou latku s ndzvem normaini lidsky imunoglobulin.

Ve

Jak se pripravek Hizentra pouziva?

Vydej pfipravku Hizentra je vazan na lékafsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF nebo zdravotni
sestra, ktefi maji zkugenosti s 1é&bou pacientd s oslabenym imunitnim systémem nebo chronickou
zanétlivou demyelinizujici polyneuropatii.

Pripravek Hizentra je k dispozici ve formé injekcniho roztoku. Podava se formou podkozni infuze (velmi
pomalé injekce pod kiZi) pomoci zafizeni, které Fidi rychlost infuze. Podavéa se do bficha, stehna, horni
Casti paze nebo boku. Pacienti (nebo osoby, které je oSetfuji) mohou po patficném zaskoleni podavat
pripravek Hizentra doma sami.

Davka a ¢etnost infuzi pripravku Hizentra vychazi z typu lé¢eného onemocnéni. Davku mdze byt nutné
upravit v zavislosti na tom, jak dobFe lé&ivy pFipravek plsobi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Hizentra naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Hizentra ptisobi?

Léciva latka v pripravku Hizentra, normalni lidsky imunoglobulin, je vysoce purifikovana (Cisténa)
bilkovina ziskana z darované lidské krve. Obsahuje predevsim imunoglobulin G (IgG), ktery je slozen
z tady protilatek, jeZ se podileji na boji proti organismim, které mohou zpUsobit infekci. PFpravek
Hizentra pUsobi tak, Ze obnovuje abnormalné nizké hladiny IgG v krvi na jejich béznou Grovef. Mize
také pomoci kontrolovat imunitni systém, pokud nepracuje normalnég, jako napfiklad u chronické
zanétlivé demyelinizujici polyneuropatie. Normalni imunoglobulin se jako IéCivy pFipravek pouziva od
80. let 20. stoleti.

Jaké prinosy pripravku Hizentra byly prokazany v priibéhu studii?

Vzhledem ke skutecnosti, ze normalni lidsky imunoglobulin se k 1é¢bé uvedenych onemocnéni jiz
mnoho let pouziva, bylo v souladu se stavajicimi pokyny ke stanoveni Ucinnosti a bezpecnosti
pfipravku Hizentra u pacientl zapotiebi provést jen dvé studie mensiho rozsahu a analyzu védecké
literatury.

V prvni studii byl pFipravek Hizentra zkouman u 51 pacientll se syndromem primarni imunodeficience,
kterym byl jiz lidsky imunoglobulin podavan do Zily po dobu nejméné Sesti mésicd. Pacienti byli Ié¢eni
piipravkem Hizentra po dobu 28 tydni a nejnizéi hladiny IgG béhem lé¢by pripravkem Hizentra
(prmérna hladina 8,1 g na litr) byly srovnatelné s hladinami pozorovanymi b&hem pfedchozi |é¢by

imunoglobulinem. Navic béhem sledovaného obdobi nedoslo k rozvoji zadné infekce.

Ve druhé studii byl pFipravek Hizentra zkouman u 172 pacientd s chronickou zanétlivou demyelinizujici
polyneuropatii, ktefi predtim podstoupili 1éCbu lidskym imunoglobulinem injekci do Zily. Pacienti byli
|é¢eni piipravkem Hizentra nebo placebem (netdinnym pFipravkem) po dobu 13 tydnd a studie
zkoumala podil pacient{, u kterych dodlo b&hem 13 tydnd k ndvratu onemocnéni. U pacientt Ié&enych
placebem se onemocnéni vratilo pFiblizné u 63 % pacientd a u pacientt Ié¢enych pfipravkem Hizentra
se onemocnéni vratilo u 33, resp. 39 % pacientl v zavislosti na pouzité davce.

Analyza v&decké literatury zahrnovala sedm studii, které porovnavaly u pacientd se sekundarni
imunodeficienci pouZiti pfipravku Hizentra s I1é¢bou jinymi imunoglobuliny podavanymi podkozni infuzi
nebo intravenozné (injekci pfimo do zily). VSechny studie prokazaly zvySeni hladin protilatek a/nebo
snizeni miry vyskytu infekce po podani pfipravku Hizentra nebo po Ié¢bé imunoglobulinem podavanym
podkozni infuzi, pficemz pozorované ucinky byly srovnatelné s Ucinky intravendzni I1éCby
imunoglobuliny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Hizentra?

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Hizentra (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, vyrazka, bolest svall a kloubl (v&etné svalovych kFeéi a slabosti), reakce v misté
vpichu (otok, bolest, zarudnuti, vytvoreni dilku, teplo, svédéni, podlitiny a vyrazka) a chfipkové
onemocnéni. Zfidka mohou pacienti zaznamenat nahly pokles krevniho tlaku nebo anafylakticky Sok
(nahlou, zavaznou alergickou reakci).

Pfipravek nesmi uZivat osoby s hyperprolinemii (dédi¢nym onemocné&nim zpusobujicim vysoké hladiny
aminokyseliny prolinu v krvi). Pfipravek Hizentra se nesmi podavat do krevni cévy.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Hizentra je uveden v piibalové informaci.

Hizentra (immunoglobulinum humanum normale)
EMA/636071/2021 strana 2/3



Na zakladé ceho byl pripravek Hizentra registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Hizentra prevysuji jeho rizika,
a mizZe tak byt registrovan k pouziti v EU. Bylo prokazéno, Ze piipravek Hizentra zabrafiuje zavaznym
bakterialnim infekcim u pacientd se syndromem primarni imunodeficience nebo sekundarni
imunodeficienci a snizuje riziko ndvratu chronické zanétlivé demyelinizujici polyneuropatie. Mize byt
podavén v doméacim prostfedi se zvladnutelnymi nezadoucimi ucinky.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Hizentra?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Hizentra, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Udaje o pouzivani pripravku Hizentra priib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Hizentra jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Hizentra

Pfipravek Hizentra obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. dubna 2011.

Dalsi informace o pfipravku Hizentra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hizentra.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2021.
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