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Degsiga (human normal immunglobulin)
A Degsiga-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer a Deqsiga és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Degsiga-t olyan személyek kezelésére alkalmazzak, akik:

e azért vannak kitéve fert6zés kockazatanak, mert szervezetiikbdl hianyzik az immunglobulin G
(IgG) nevl antitest, a vérben talalhatd fehérje, amely segiti a szervezetet a fertézések
leklizdésében. A Degsiga-t olyan személyeknél alkalmazzak, akiknél veleszliletett az IgG-hiany
(primer immunhidnyos szindroma, PID), valamint azoknal, akiknél a sziletés utan alakult ki az
IgG-hiany (masodlagos immunhidnyos szindroma, SID), és olyan fert6zésekben szenvednek,
amelyek sUlyosak vagy visszatérnek, és akiknél a fert6zések kezelésére alkalmazott gydgyszerek
nem hatasosak;

e bizonyos immunbetegségekben szenvednek (a szervezet sajat védekezd rendszere megtamadja az
egészséges szoveteket) az immunrendszer mikodésének elGsegitésére (immunmodulacid). A
Degsiga-t az alabbi betegségekben szenvedd betegeknél alkalmazzak:

-~ primer immun trombocitopénia (ITP), amely a vérlemezkék (a vér véralvadasat segitd
komponensek) hianyaval 6sszefligg6é betegség, amely a betegeket vérzés kockazatanak teszi
ki;

-~ Guillain-Barré-szindroma és kronikus gyulladasos, demielinizalé poliradikuloneuropatia, az
idegek gyulladasos rendellenességei, amelyek izomgyengeséget és zsibbadast eredményeznek;

- Kawasaki-betegség, amely els6sorban gyermekeknél alakul ki, és a vérerek gyulladasat
okozza;

- multifokalis motoros neuropatia (MMN), a karok és a labak gyengeségét okozé idegkarosodas.

A Degsiga hatdéanyaga a human normal immunglobulin.

Hogyan kell alkalmazni a Deqsiga-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést az immunrendszeri rendellenességekben szenvedd
betegek kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

A Degsiga-t vénas inflzié formajaban alkalmazzak. Az immunhianyos betegek 3-4 hetente Degsiga-t
kapnak. A kezelt betegségtdl fligg, hogy milyen gyakran alkalmazzak a gydgyszert immunmodulaciora.

A Degsiga alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Deqsiga?

A Degsiga hatdéanyaga a human normal immunglobulin, amely egészséges személyek plazmajabdl (a
vér folyékony részébdl) kivont és megtisztitott antitestekbdl all. Primer vagy szekunder immunhianyos
betegeknél a Degsiga biztositja a hidnyz6 I1gG-t, igy csokkenti a fert6zések kockazatat. Nagyobb
adagokban alkalmazva a Degsiga segit csékkenteni az immunrendszer aktivitasat autoimmun
betegségekben szenvedd betegeknél.

Milyen el6nyei voltak a Deqsiga alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a human normal immunglobulint mar hosszu ideje alkalmazzak az immunhiany-szindréma és az
immunbetegségek kezelésére, négy kisebb vizsgalat elegendd volt a Deqsiga hatdsossaganak
megallapitasahoz immunhidnyban vagy immunrendellenességekben szenved6 betegeknél.

PID

Két f6 vizsgalat igazolta, hogy a Deqgsiga hatdsos a PID-ben szenvedd betegek fert6zéseinek
megeldzésében. A hatdsossag f6 mutatdja a betegek fert6zésének gyakorisaga volt. A fertézés jeleinek
azonositasa érdekében a Degsiga minden egyes infuzidja el6tt és az utolsd inflzid utan 3 héttel vért
vettek a betegektdl.

Az elsé vizsgalatban 22 olyan beteg vett részt, akik egy engedélyezett immunglobulin-gydgyszer 3
betegenként havonta atlagosan 0,48 alkalommal fordult el6 nem sulyos fert6zés, és nem fordult el
sulyos fert6zés. Ezenfellil betegenként havonta atlagosan 0,18 alkalommal volt sziikség antibiotikum-
kurakra.

A masodik vizsgalatban 61 beteg vett részt, akik 12 honapig, 3-4 hetente kaptak Degsiga-t. A kezelés
soran betegenként évente atlagosan 0,07 alkalommal fordultak elé nem sulyos fert6zések, és nem
fordult el6 sulyos fert6zés.

Immunmodulacioé

Két f6 vizsgalat igazolta, hogy a Deqgsiga hatékonyan csokkenti az immunrendszer aktivitasat az
immunbetegségekben szenvedd betegeknél.

Az elsé vizsgalatban 28 ITP-ben szenveds beteg vett részt, akik révid, 2-5 napos Degsiga-kezelést
kaptak. A kezelés megkezdését kovet6 15 napon bellil a betegek 74%-a elérte a normalis
vérlemezkeszint, csokkentve ezaltal a vérzés kockazatat.

A masodik vizsgalatban 44, multifokdlis motoros neuropatidban szenvedd beteg vett részt. Minden
beteg el6sz6r 36 hétig Degsiga-t kapott. A betegeket ezutan 12 hétig Degsiga-val kezelték, majd 12
hétig placebdra (hatéanyag nélkuli kezelésre) tértek at, illetve forditva. Az egyes kezelési id6szakok
végén az izomerlt a betegek fogderejének rogzitésével és egy, a fogyatékossagi szintet értékeld
kérddiv felhasznalasaval értékelték. A fogders tekintetében az atlagos kilonbség a két kezelési idészak
k6zott 34% volt, ami azt jelenti, hogy a Degsiga-val kezelt betegeknél a fogder6 javult a placebéhoz
képest. Emellett a placebdval végzett kezelés soran a betegek 36%-anal nagyobb volt a
fogyatékossag, mig a Deqgsiga esetében stabil maradt; 12%-uk rosszabbodott a Degsiga-nal, és stabil
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maradt placebdval. Tovabba a betegek 69%-anak kellett Deqsiga-ra valtania a placebd kezelés alatt,
mert a tlinetek jelent6sen sulyosbodtak.

Milyen kockazatokkal jar a Deqsiga alkalmazasa?

A Degsiga alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

A Degsiga leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
magas vérnyomas, a hanyinger, a kilités, a faradtsag, a helyi reakciok, példaul a fajdalom, a duzzanat
és a viszketés az injekcié beadasanak helyén, valamint a 1az. Néhany mellékhatas nagyobb
valdszinliséggel jelentkezik, ha az infuziot révid idon belll alkalmazzak, alacsony immunglobulinszinttel
rendelkez6 betegeknél, akik hosszu ideje nem kaptédk meg a Degsiga-t, vagy akik még soha nem
kaptak azt.

A Degsiga nem alkalmazhaté olyan, szelektiv IgA-hidnyban szenvedd személyeknél, akiknél antitestek
alakultak ki az IgA ellen, mivel ez anafilaxiahoz (sulyos allergias reakciéhoz) vezethet.

Miért engedélyezték a Deqsiga forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Degsiga hatdsosnak bizonyult a PID-ben szenvedd betegeknél a fert6zés kockazatanak
csokkentésében, valamint az ITP és a multifokalis motoros neuropatia tlineteinek enyhitésében. Ezen
eredmények alapjan a Degsiga varhatéan enyhiti a Guillain-Barré-szindroma, a Kawasaki-betegség és
a krénikus gyulladadsos demielinizal6 poliradikuloneuropatia tlineteit. Ezért e betegségek esetében
nincs szlikség specifikus vizsgalatokra.

A Degsiga alacsony IgA-szintet tartalmaz, ami cs6kkentheti az allergias reakciok kockazatat, klilondsen
azoknal a betegeknél, akiknél IgA-hiany all fenn, és akiknél nagyobb a kockazata a magasabb IgA-
szintet tartalmazo6 immunglobulin gydgyszerekkel szembeni allergids reakciéknak.

A human normal immunglobulint tartalmazd gydgyszereket az 1980-as évek éta alkalmazzék az EU-
ban. A Deqgsiga mellékhatasai hasonldéak az azonos osztalyba tartozé mas gydgyszerek
mellékhatasaihoz, tobbnyire enyhék vagy mérsékeltek és ideiglenesek. A Degsiga alkalmazasa soran
ritkan sulyos mellékhatasok Iéphetnek fel, beleértve a sulyos allergias reakciokat (amelyek 100 beteg
kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek).

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a Degsiga alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Deqsiga biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Degsiga biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Degsiga alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Degsiga alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Degsiga-val kapcsolatos egyéb informacio

A Degsiga-ra vonatkozo tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degsiga.
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