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Degsiga (cilveka normalais imidnglobulins)
Degsiga parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Degsiga un kapéc tas lieto?

Degsiga ir zales, ko lieto, lai arstétu cilvékus, kuriem:

e pastav infekcijas risks, jo viniem trikst antivielu, ko sauc par imunglobulinu G (IgG), kas ir asinis
esoSa olbaltumviela, kas palidz organismam cinities ar infekcijam. Degsiga lieto pacientiem, kuri
piedzimusi ar IgG deficitu (primarais imindeficita sindroms, PID), un pacientiem, kuriem péc
dzimsanas izveidojas IgG deficits (sekundarais imindeficita sindroms, SID) un kuriem ir smagas
infekcijas vai kas recidivé, un kuriem infekcijas arstéSanai izmantotas zales nedarbojas;

e ir noteiktas iminsistémas slimibas (ko izraisa pasa organisma aizsargsistéma, kas uzbrik
normalajiem audiem), lai palidzétu imdnsistémas aktivitatei (iminmodulacija). Degsiga lieto
pacientiem ar:

— primaru imuno trombocitopéniju (ITP) — slimibu, kas saistita ar trombocitu (asins sastavdalu,
kas veicina asins recéSanu) trikumu, kurs rada pacientiem asinosanas risku;

- Gijéna-Baré sindromu un hronisku iekaisigu demieliniz&joSu poliradikuloneiropatiju, nervu
iekaisuma slimibam, kas izraisa muskulu vajumu un nejutigumu;

— Kavasaki slimibu — slimibu, ko novéro galvenokart bérniem un kas izraisa asinsvadu
iekaisumu;

— multifokalu motorisku neiropatiju, nervu bojajumu, kas izraisa roku un kaju vajumu.
Degsiga satur aktivo vielu cilvéka normalo imunglobulinu.
Ka lieto Degsiga?
Zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pacientu
ar iminsistémas traucéjumiem arstésana.

Degsiga tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam). Pacienti ar imundeficitu sanem Degsiga ik
péc tris lidz Cetram nedélam. Tas, cik biezi zales tiek lietotas iminmodulacijai, ir atkarigs no
arstéjamas slimibas.
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Papildu informaciju par Degsiga lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Degsiga darbojas?

Degsiga satur aktivo vielu cilvéka normalo imunglobulinu, kas sastav no antivielam, kas ir ekstrahétas
un attiritas no veselu cilvéku plazmas (asins skidras dalas). Pacientiem ar primaro vai sekundaro
imandeficitu Degsiga nodrosina trikstosSo IgG, samazinot infekcijas risku. Lielakas devas Degsiga
palidz samazinat imunsistémas aktivitati cilvekiem ar autoiminiem traucéjumiem.

Kadi Degsiga ieguvumi atklati petijumos?

Ta ka cilvéka normalu imunglobulinu jau ilgu laiku lietoja imundeficita sindroma un iminsisteémas
trauc&jumu arstésanai, pietika ar Cetriem nelieliem pétijumiem, lai noteiktu Degsiga efektivitati
pacientiem ar imundeficitu vai imunsistémas traucéjumiem.

PID

Divos pamatpétijumos tika pieradits, ka Degsiga efektivi novérs infekcijas pacientiem ar PID. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija inficESanas biezums pacientiem. Lai noteiktu infekcijas pazimes, pacientiem
pirms katras Degsiga infuzijas un tris nedélas péc p&dé&jas infuzijas tika panemtas asinis.

Pirmaja pétijuma bija iesaistiti 22 pacienti, kuri sanéma tris atlautu iminglobulina zalu infGzijas, kam
sekoja devinas Degsiga infizijas, ko ievadija ar tris nedé|u starplaiku. ArstéSanas laika ar Degsiga
vieglas infekcijas tika novérotas vid&ji 0,48 reizes ménesi vienam pacientam, un smagas infekcijas
netika novérotas. Turklat vienam pacientam bija nepiecieSams antibiotiku kurss vidéji 0,18 reizes
menesi.

Otraja pétijuma 61 pacients sanéma Degsiga 12 ménesus, ik péc trim lidz &etram nedélam. Arstésanas
laika vidéji 0,07 reizes gada vienam pacientam tika novérotas vieglas infekcijas, un smagas infekcijas
netika novérotas.

Imunmodulacija

Divos pamatpétijumos pieradija, ka Degsiga efektivi samazina iminsistemas aktivitati pacientiem ar
imunsistémas traucéjumiem.

Pirmaja pétijuma piedalijas 28 pacienti ar ITP, kuri sanéma islaicigu divu lidz piecu dienu ilgu arstésanu
ar Degsiga. 15 dienu laika péc arstéSanas uzsaksSanas 74 % pacientu sasniedza normalu trombocitu
[imeni, samazinot asinosanas risku.

Otraja pétijuma piedalijas 44 pacienti ar multifokalo motorisku neiropatiju. Visi pacienti pirmo reizi
sanéma Degsiga 36 nedé€las. Péc tam vinus 12 ned€las arst€ja ar Degsiga, p€c tam parejot uz placebo
(fiktivu arstésanu) 12 nedélas, vai otradi. Katra arstésanas perioda beigas muskulu stiprumu
novértéja, registréjot pacientu satvériena stiprumu un izmantojot anketu, kas noteica vinu invaliditates
lTmeni. Vid&ja satvériena stipruma atskiriba starp abiem arstéSanas periodiem bija 34 %, kas nozimg,
ka pacientiem, kurus arstéja ar Degsiga, satvériena stiprums bija uzlabojies salidzinajuma ar placebo.
Turklat 36 % pacientu arstésanas laika ar placebo bija lielaka invaliditate, kamér lietojot Degsiga vinu
stavoklis nepasliktinajas; 12 % pacientu ta pasliktinajas, lietojot Degsiga, bet stavoklis nepasliktinajas
placebo grupa. Turklat 69 % pacientu, sanemot placebo, bija japariet uz Degsiga, jo vinu simptomi bija
ievérojami pasliktinajusies.
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Kads risks pastav, lietojot Degsiga?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Degsiga, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Degsiga blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
hipertensija (augsts asinsspiediens), slikta disa (nelabums), izsitumi, nogurums, lokalas reakcijas,
pieméram, sapes, pietikums un nieze injekcijas vieta, un drudzis. Dazu blakusparadibu iesp&jamiba ir
lielaka, ja inflziju ievada isa laika, pacientiem ar zemu iminglobulina [imeni, kuri ilgstosi nav sanémusi
Degsiga vai nekad nav sanémusi tas.

Degsiga nedrikst lietot cilvékiem ar selektivu IgA deficitu, kuriem izveidojusas antivielas pret IgA, jo
tas var izraisit anafilaksi (smagu alergisku reakciju).

Kapéc Degsiga ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Degsiga efektivi samazina infekcijas risku pacientiem ar PID un mazina ITP un
multifokalas motoriskas neiropatijas simptomus. Pamatojoties uz Siem rezultatiem, paredzams, ka
Degsiga atvieglos Gijéna-Baré sindroma, Kavasaki slimibas un hroniskas iekaisigas demielinizéjosas
poliradikuloneiropatijas simptomus. Tapéc specifiski p&tijumi par Sim slimibam nav nepiecieSami.

Degsiga satur zemu IgA limeni, kas var samazinat alerdisku reakciju risku, jo Tpasi pacientiem, kuriem
trikst IgA un ir lielaks alergisku reakciju risks pret imdnglobulina zalém, kas satur augstaku IgA
limeni.

Zales, kas satur cilvéka normalu imanglobulinu, ES tiek lietotas kops 20. gadsimta astondesmitajiem
gadiem. Degsiga blakusparadibas ir lidzigas citu tas pasas klases zalu blakusparadibam; tas
galvenokart ir vieglas lidz vidéji smagas un islaicigas. Retos gadijumos, lietojot Degsiga, var rasties
smagas blakusparadibas, tostarp smagas alergiskas reakcijas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem).

Tadé| Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Degsiga, parsniedz Sis vakcinas radito risku,
un vakcinu var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Degsiga lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Degsiga lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Degsiga lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Degsiga
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Degsiga

Sikaka informacija par Degsiga ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deqgsiga.
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