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Degsiga (Zmogaus normalusis imunoglobulinas)
Degsiga apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Deqsiga ir kam jis vartojamas?

Degsiga - tai vaistas, kuriuo gydomi pacientai:

e kuriy kraujyje néra pakankamai tam tikros risies antikiiny - imunoglobuliny G (IgG) - baltymuy,
padedanciy organizmui kovoti su infekcijomis. Degsiga skiriamas Zzmonéms, kuriems nustatytas
igimtas IgG trikumas (pirminio imunodeficito sindromas, PIS), ir tiems, kuriems IgG trikumas
iSsivysté po gimimo (antrinio imunodeficito sindromas, AIS) ir kurie serga sunkiomis arba nuolat
pasikartojanciomis infekcinémis ligomis, kuriy gydymas vaistais nuo infekcijy neveiksmingas;

e kurie serga tam tikromis imuninés sistemos ligomis (kurias sukelia paties organizmo apsaugos
sistema, atakuojanti sveikus audinius). Deqgsiga skiriamas imuninés sistemos veikimui skatinti
(imunomoduliaciniam gydymui). Degsiga skiriamas pacientams, kuriems diagnozuota:

- pirminé imuniné trombocitopenija (ITP) - liga, susijusi su trombocity (kraujo kreséjima,
skatinanciy lasteliy) trikumu, dél kurios pacientams kyla kraujavimo pavojus;

-~ Guillain Barré sindromas ir létiné uzdegiminé demielinizuojanti poliradikuloneuropatija -
uzdegiminés nervy ligos, kurios sukelia raumeny silpnuma ir tirpima;

- Kawasaki liga — kraujagysliy uzdegima, sukelianti liga, kuria daugiausia serga vaikai;

- daugiazidininé motoriné neuropatija - nervy pazeidimas, sukeliantis ranky ir kojy silpnuma.
Degsiga sudétyje yra veikliosios medziagos Zmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kaip vartoti Deqsiga?
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziréti gydytojas, turintis imuninés
sistemos ligomis serganciy pacienty gydymo patirties.

Degsiga skiriamas infuzijos bldu (lasinamas | vena). Pacientai, kuriems nustatytas imunodeficitas,
Degsiga lasinama kas 3-4 savaites. Taikant imunomoduliacinj gydyma, vaisto vartojimo daznumas
priklauso nuo gydomos ligos.

Daugiau informacijos apie Deqgsiga vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.
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Kaip veikia Deqsiga?

Degsiga sudétyje yra veikliosios medziagos zmogaus normaliojo imunoglobulino, kurj sudaro antikiinai,
ekstrahuoti ir iSgryninti iS sveiky zmoniy kraujo plazmos (skystosios kraujo dalies). Pacientams,
kuriems diagnozuotas pirminis arba antrinis imunodeficitas, Deqsiga pakeicia trikstamg IgG, todél
infekcijos rizika sumazéja. Didesnémis dozémis vartojamas Degsiga padeda sumazinti imuninés
sistemos aktyvuma Zmonéms, kuriems nustatytos autoimuninés ligos.

Kokia Deqsiga nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi normalusis Zzmogaus imunoglobulinas jau ilgg laikg vartojamas imunodeficito sindromui ir
imuninés sistemos ligoms gydyti, Degsiga veiksmingumui imunodeficita arba imuninés sistemos
sutrikimy turintiems pacientams jrodyti uzteko 4 nedideliy tyrimy.

Pirminio imunodeficito sindromas

Du pagrindiniai tyrimai parodé, kad Degsiga padeda iSvengti infekcijy pacientams, kuriems
diagnozuotas pirminio imunodeficito sindromas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientams
pasireiskianciy, infekcijy daznumas. Infekcijos poZzymiams nustatyti pries kiekviena Deqsiga infuzijq ir
praéjus 3 savaitéms nuo paskutinés infuzijos pacientams buvo imamas kraujas.

Pirmame tyrime dalyvavo 22 pacientai, kuriems buvo atliktos 3 jregistruoto imunoglobulino preparato
infuzijos, po kuriy 3 savaiciy intervalais buvo atliktos 9 Degsiga infuzijos. Gydant Degsiga, nesunkiy
infekcijy vienam pacientui vidutiniskai pasireikSdavo 0,48 karto per ménesj, o sunkiy infekcijy nebuvo.
Be to, antibiotiky kurso vienam pacientui prireikdavo vidutiniskai 0,18 karto per ménes;.

Antrame tyrime dalyvavo 61 pacientas. Siems pacientams 12 ménesiy kas 3-4 savaites buvo
atliekamos Degsiga infuzijos. Gydymo laikotarpiu nesunkiy infekcijy vienam pacientui vidutiniskai
pasireikSdavo 0,07 karto per metus, o sunkiy infekcijy nebuvo.

Imunomoduliacinis gydymas

Du pagrindiniai tyrimai parodé, kad imuninés sistemos ligomis sergantiems pacientams Degsiga
veiksmingai sumazina imuninés sistemos aktyvuma.

Pirmame tyrime dalyvavo 28 imunine trombocitopenija sergantys pacientai, kuriems buvo taikomas
trumpas 2-5 dieny gydymas Degsiga. Per 15 dieny nuo gydymo pradzios 74 proc. pacienty trombocity,
kiekis pasieké normg, todél kraujavimo rizika sumazéjo.

Antrame tyrime dalyvavo 44 daugiazidinine motorine neuropatija sergantys pacientai. Visi pacientai is$
pradziy 36 savaites buvo gydomi Degsiga. Po to dar 12 savaiciy jie buvo gydomi Degsiga ir tada

12 savaiciy vartojo placeba (preparatg be veikliosios medziagos) arba atvirksciai. Kiekvieno gydymo
laikotarpio pabaigoje buvo vertinamas raumeny stiprumas pagal plastakos suspaudimo jéga ir
naudojant klausimyng negalios lygiui jvertinti. Vidutinis Siy dviejy gydymo laikotarpiy plastakos
suspaudimo jégos skirtumas buvo 34 proc., o tai reisSkia, kad Degsiga gydyty pacienty plastakos
suspaudimo jéga padidéjo labiau nei vartojusiy placeba. Be to, 36 proc. pacienty, vartojusiy placeba,
negalia buvo didesne, o vartojusiy Deqgsiga - stabili; 12 proc. pacienty buklé pablogéjo vartojant
Degsiga ir isliko stabili vartojant placeba. Be to, 69 proc. pacienty, kurie vartojo placeba, turéjo pereiti
prie gydymo Degsiga, nes jiems pasireiSkiantys simptomai reikSmingai pasunkéjo.

Kokia rizika susijusi su Deqsiga vartojimu?

ISsamy visy Degsiga Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.
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Dazniausias Degsiga Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, hipertenzija (padidéjes kraujospudis), pykinimas, iSbérimas, nuovargis, reakcijos injekcijos
vietoje, pavyzdziui, skausmas, patinimas ir niezéjimas ir karsc¢iavimas. Kai kurie Salutiniai reiskiniai
dazniau pasireiskia, kai infuzija atliekama per trumpa laikg, pacientams, kuriems nustatyta maza
imunoglobulino koncentracija ir kurie ilgg laikg nevartojo arba niekada nevartojo Deqgsiga.

Degsiga negalima vartoti Zmonéms, kuriems nustatytas selektyvus IgA trikumas ir kuriy organizme
atsirado antikliny pries IgA, nes tai gali sukelti anafilaksijg (sunkia alergine reakcijq).

Kodél Deqgsiga buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Degsiga veiksmingai sumazina infekcijos rizikg pirminio imunodeficito sindromu
sergantiems pacientams ir palengvina imuninés trombocitopenijos bei daugiazidininés motorinés
neuropatijos simptomus. Remiantis Siais rezultatais tikimasi, kad Deqgsiga palengvins Guillain Barré
sindromo, Kawasaki ligos ir létinés uzdegiminés demielinizuojancios poliradikuloneuropatijos
simptomus. Todél nebitina atlikti konkrediy tyrimy su Siomis ligomis serganciais pacientais.

Degsiga sudétyje yra nedidelis IgA kiekis, todél ji vartojant alerginiy reakcijy, rizika yra mazesne, ypac
pacientams, kuriems truksta IgA ir kuriems yra didesné alerginiy reakcijy | imunoglobulino preparatus,
kuriuose yra daugiau IgA, rizika.

Europos Sajungoje vaistai, kuriy sudétyje yra Zzmogaus normaliojo imunoglobulino, vartojami nuo
praéjusio amziaus devintojo deSimtmecio. Degsiga Salutinis poveikis yra panasus | kity tos pacios
klasés vaisty sukeliama Salutinj poveikj; paprastai jis blina lengvas arba vidutinio sunkumo ir laikinas.
Vartojant Degsiga, retais atvejais gali pasireiksti sunkus Salutinis poveikis, jskaitant sunkias alergines
reakcijas (jos gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui iS 100).

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Degsiga nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Deqsiga
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Deqgsiga
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Degsiga vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Degsiga Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Deqgsiga

Daugiau informacijos apie Deqgsiga rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degsiga.
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