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Hizentra (humant normalt immunglobulin)
En oversigt over Hizentra, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Hizentra, og hvad anvendes det til?

Hizentra anvendes til patienter, hvis blod ikke indeholder tilstraekkeligt med antistoffer (proteiner, der
hjeelper kroppen med at bekaempe infektioner og andre sygdomme), ogsa kendt som immunglobuliner.
Det anvendes til behandling af fglgende tilstande:

e primeere immundefektsyndromer (PID), som er en medfgdt manglende evne til at danne
tilstraekkeligt med antistoffer

e sekundaere immundefektsyndromer (SID) hos personer, som har svaere eller tilbagevendende
infektioner, som ikke reagerer pd behandling, og som ikke kan danne bestemte antistoffer

e kronisk inflammatorisk demyelinerende polyneuropati (CIDP). Ved denne sjaeldne sygdom fungerer
immunforsvaret ikke normalt, men gdeleegger det beskyttende lag over nerverne.

Hizentra indeholder det aktive stof humant normalt immunglobulin.

Hvordan anvendes Hizentra?

Hizentra fas kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes af en laege eller sygeplejerske , der har
erfaring med behandling af patienter med et svaekket immunforsvar eller CIDP.

Hizentra f&s som injektionsvaeske. Det gives ved subkutan infusion (meget langsom injektion under
huden) gennem et apparat, der styrer infusionshastigheden. Det gives i maven, |aret, overarmen eller
hoften. Patienten selv (eller dennes omsorgsperson) kan injicere Hizentra i hjemmet efter at have faet
passende opleaering.

Dosis og hyppighed af Hizentra-infusionerne afhaenger af den sygdom, der behandles. Det kan vaere
ngdvendigt at justere dosis afhaengigt af, hvor godt laegemidlet virker.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Hizentra, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Hizentra?

Det aktive stof i Hizentra, humant normalt immunglobulin, er et hgjtoprenset protein, der er udvundet
af humant donorblod. Det indeholder primaert immunglobulin G (IgG), der bestar af en raekke
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antistoffer, som medvirker ved bekaampelsen af organismer, der kan medfgre infektion. Hizentra virker
ved at bringe unormalt lave IgG-niveauer op pa deres normale niveau i patientens blod. Det kan ogsa
vaere med til at styre immunforsvaret, nar det ikke fungerer normalt, f.eks. ved CIDP. Normalt
immunglobulin er blevet anvendt som laegemiddel siden 1980'erne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Hizentra?

Da humant normalt immunglobulin har vaeret anvendt til behandling af de pageeldende sygdomme i
mange ar, var det i henhold til de gaeldende retningslinjer tilstreekkeligt med to sma studier og en
analyse af faglitteraturen til at fastsl@ virkningen og sikkerheden af Hizentra hos patienterne.

I det fgrste studie blev Hizentra undersggt hos 51 patienter med PID, som allerede havde faet mindst
6 maneders behandling med humant immunglobulin indsprgjtet i en vene. Patienterne fik Hizentra i
28 uger, og de laveste IgG-niveauer under behandlingen med Hizentra (gennemsnitligt niveau pa

8,1 g/lI) var af samme stgrrelsesorden som dem, der var observeret under den tidligere
immunglobulin-behandling. Desuden forekom der ingen infektioner i studieperioden.

I det andet studie blev Hizentra undersggt hos 172 patienter med CIDP, som tidligere havde faet
behandling med humant immunglobulin indsprgjtet i en vene. Patienterne fik Hizentra eller placebo
(ikke-aktivt stof) i 13 uger, og studiet malte andelen af patienter, hos hvem sygdommen kom tilbage
inden for 13 uger. Sygdommen kom tilbage hos ca. 63 % af de patienter, der fik placebo, og hos 33 %
0og 39 % (afhangigt af dosen) af de patienter, der fik Hizentra.

Analysen af faglitteraturen omfattede 7 studier, der sammenlignede anvendelsen af Hizentra hos
patienter med SID med andre behandlinger med immunglobulin givet som subkutan infusion eller
intravengst (indsprgijtet direkte i en vene). Alle studier viste forhgjede niveauer af antistoffer og/eller
mindskede infektionsrater efter administration af Hizentra eller en anden subkutan immunglobulin-
behandling. Virkningerne var sammenlignelige med dem, der sds ved behandling med intravengs
immunglobulin.

Hvilke risici er der forbundet med Hizentra?

De hyppigste bivirkninger ved Hizentra (som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
hovedpine, udslaet, muskel- og ledsmerter (herunder muskelspasmer og svaghed), reaktioner pa
injektionsstedet (havelse, gmhed, rgdme, blaeredannelse, varme, klge, bld maerker 0g udslaet) og
influenzalignende symptomer. I sjaeldne tilfaelde kan patienter opleve et pludseligt blodtryksfald eller
et anafylaktisk chok (pludselig, alvorlig allergisk reaktion).

Hizentra ma ikke anvendes til patienter med hyperprolinaemi (en genetisk sygdom, der medfgrer hgje
niveauer af aminosyren prolin i blodet). Hizentra ma ikke indgives i et blodkar.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Hizentra fremgar af indlaegssedien.

Hvorfor er Hizentra godkendt i EU?

Det Europezeiske Laagemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Hizentra opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU. Det blev pavist, at Hizentra kan forebygge svaere
bakterieinfektioner hos patienter med PID eller SID og reducere risikoen for, at CIDP vender tilbage.
Det kan gives hjemme og har handterbare bivirkninger.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Hizentra?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Hizentra.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Hizentra Igbende overvaget. Indberettede
bivirkninger ved Hizentra vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Hizentra

Hizentra fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 14. april 2011.

Yderligere information om Hizentra findes p@ agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hizentra.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 11-2021.
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