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Hizentra (cilveka normalais imunglobulins)
Hizentra parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Hizentra un kapeéc tas lieto?

Hizentra tiek lietotas pacientiem, kuru asinis nav pietiekami daudz antivielu (olbaltumvielu, kas palidz

organismam cinities ar infekcijam un citam slimibam), ko dévé par iminglobuliniem. Sis zales lieto

sadu slimibu arstésanai:

e primari imandeficita sindromi (PID, ja pacientiem ir iedzimta nespé&ja producét pietiekamu antivielu
daudzumu);

e sekundari imandeficita sindromi (SID) cilvékiem ar smagam vai recidivéjosam infekcijam, kas
nereadé uz terapiju, un nespé&ju producét konkrétas antivielas;

e hroniska iekaisiga demieliniz&josa polineiropatija (CIDP). Sis retas slimibas gadijuma iminsistéma
(organisma aizsargsistéma) darbojas patologiski un iznicina nervu aizsargapvalku.

Hizentra satur aktivo vielu cilvéka normalo imdnglobulinu.

Ka lieto Hizentra?

Hizentra var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam vai medmasai ar pieredzi tadu
pacientu arstésana, kuriem ir novajinata imdnsistéma vai CIDP.

Hizentra ir pieejamas ka injekciju $kidums. Sis zales tiek ievaditas zemadas inflzijas veida (Joti I&ni
injicéjot zem adas) ar ierici, kas kontrolé infiizijas atrumu. Sis zales tiek ievaditas védera, augsstilba,
augsdelma vai gurna. Pacienti (vai vinu apripétaji) péc attiecigas apmacibas drikst veikt Hizentra
injekcijas majas apstak|os.

Hizentra deva un infGziju biezums ir atkarigi no arstéjamas slimibas. Deva var bt japielago atkariba
no ta, cik labi zales iedarbojas.

Papildu informaciju par Hizentra lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Hizentra darbojas?

Hizentra aktiva viela, cilvéka normalais imanglobulins, ir |oti attirita olbaltumviela, kas ekstrahéta no
donoru nodotam cilvéka asinim. Sis zales satur galvenokart imiinglobulinu G (IgG), kas sastav no
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vairakam antivielam, kuras ir iesaistitas cina ar tadiem mikroorganismiem, kas var izraisit infekciju.
Hizentra darbojas, atjaunojot patologiski zemu IgG limeni pacienta asinis lidz normalam limenim. Sis
zales var ari palidzét kontrolét iminsistému, ja ta darbojas patologiski, pieméram, CIDP gadijuma.
Normalo imdnglobulinu lieto ka zales kops 20. gadsimta 80-tajiem gadiem.

Kadi Hizentra ieguvumi atklati petijumos?

Ta ka cilvéka normalo iminglobulinu jau daudzus gadus lieto So slimibu arstésanai, saskana ar
esoSajam vadlinijam bija nepiecieSami divi nelieli pétijumi, lai noteiktu Hizentra efektivitati un droSumu
pacientiem.

Pirmaja pétijuma pétija Hizentra 51 pacientam ar primaru imandeficitu, kuriem jau vismaz sesus
ménesus véna ievadits cilvéka imiinglobulins. Pacienti sanéma Hizentra 28 nedélas, un zemakais IgG
[imenis arstésanas laika ar Hizentra (vid&jais limenis 8,1 g/litra) bija lidzigs tam, kads konstatéts
iepriek$€jas iminglobulina terapijas laika. Turklat pétijuma perioda laika infekcijas neradas.

Otraja pétijuma pétija Hizentra 172 pacientiem ar CIDP, kuri ieprieks sanémusi cilvéka imdnglobulina
terapiju, injicjot véna. Pacienti sanéma Hizentra vai placebo (neistu arstésanas lidzekli) 13 nedélas,
un pétijuma vertéja to pacientu ipatsvaru, kuriem slimiba recidivéja 13 nedélu laika. Slimiba recidiv€ja
aptuveni 63 % placebo lietotaju un atkariba no lietotas devas 33-39 % pacientu, kuri lietoja Hizentra.

Zinatniskas literatliras analizé bija ietverti septini pétijumi, kuros salidzinata Hizentra lietoSana SID
pacientiem ar citu zemadas inflziju vai intravenozam (injic&jot tiesi véna) imdnglobulina terapijam.
Visos pétijumos konstaté&ja antivielu limena paaugstinaSanos un/vai infekciju biezuma samazinasanos
pé&c terapijas ar Hizentra vai pé&c citas zemadas iminglobulina terapijas. ST iedarbiba bija salidzinama
ar intravenozu iminglobulina terapiju iedarbibu.

Kads risks pastav, lietojot Hizentra?

Visbiezakas Hizentra blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
izsitumi, muskulu un locitavu sapes (to vidi muskulu spazmas un vajums), reakcijas injekcijas vieta
(pietukums, sapigums, apsartums, raupja ada, siltums, nieze, zilumi un izsitumi) un gripai lidziga
slimiba. Reti pacientiem var peksni pazeminaties asinsspiediens vai sakties anafilaktiskais Soks
(péksna, smaga alerdiska reakcija).

Hizentra nedrikst lietot pacientiem ar hiperprolinémiju (iedzimtu slimibu, kas izraisa augstu
aminoskabes prolina [Tmeni asinis). Tas nedrikst injicét asinsvada.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Hizentra, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Hizentra ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Hizentra, parsniedz So zalu radito risku un zales
var tikt registrétas lietoSanai ES. Pieradits, ka Hizentra novérs nopietnas bakterialas infekcijas
pacientiem ar PID vai SID un mazina CIDP recidiva iesp&jamibu. Tas var tikt ievadit majas apstaklos,
ja blakusparadibas ir kontrol&jamas.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Hizentra lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Hizentra lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Hizentra
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Hizentra

2011. gada 14. aprill Hizentra sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Hizentra ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hizentra.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2021. gada novembri.
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