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Degsiga (immunoglobulina normali umana)
Harsa generali lejn Deqgsiga u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Deqsiga u ghal xiex jintuza?

Degsiga huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ persuni li:

e ikunu f'riskju ta’ infezzjoni minhabba li ma jkollhomx tip ta’ antikorp imsejjah immunoglobulina G
(IgG), li hija proteina fid-demm li tghin lill-gisem jiggieled I-infezzjonijiet. Deqsiga jintuza f'persuni
li jitwieldu b’nuggas ta’ IgG (sindromu tal-immunodefi¢jenza primarja, PID) u f'dawk li zviluppaw
nuqgas ta’ IgG wara t-twelid (sindromu tal-immunodefi¢jenza sekondarja, SID) u li ghandhom
infezzjonijiet li huma severi jew li jibgghu ifeggu, u li ghalihom il-medicini uzati fit-trattament tal-
infezzjonijiet ma jahdmux;

e jkollhom certu mard immunitarju (ikkawzat mis-sistema ta’ difiza tal-gisem stess li tattakka t-
tessuti normali), biex tghin I-attivita tas-sistema immunitarja (immunomodulazzjoni). Degsiga
jintuza f’pazjenti li jkollhom:

— trombocitopenija immunitarja primarja (primary immune thrombocytopenia - ITP), marda
assocjata ma’ nugqgas ta’ pjastrini (komponenti fid-demm li jghinuh jaghqgad) li tpoggi lill-
pazjenti f'riskju ta’ emorragija;

- Is-sindromu ta’ Guillain-Barré u I-poliradikuonewropatija bi hsara fil-majlin infjammatorja
kronika, disturbi infjammatorji tan-nervituri li jirrizultaw fi dghufija u tnemnim tal-muskoli;

— Il-marda Kawasaki, marda li tidher prin¢ipalment fit-tfal li tikkawza inffammazzjoni tal-vazi;

— newropatija multifokali tal-movimenti, hsara fin-nervituri li tikkawza dghufija fid-dirghajn u fis-
saqgajn.

Degsiga fih is-sustanza attiva immunoglobulina normali tal-bniedem.

Kif jintuza Deqsiga?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib li jkollu esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’disturbi fis-sistema immunitarja.

Degsiga jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina. Il-pazjenti bl-immunodefi¢jenza jircievu Degsiga
kull 3 sa 4 gimghat. Kemme-il darba I-medicina tinghata ghall-immunomodulazzjoni tiddependi fuq il-
kundizzjoni li tkun ged tigi ttrattata.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Degsiga, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Deqsiga?

Degsiga fih is-sustanza attiva immunoglobulina normali umana, li tikkonsisti minn antikorpi li gew
estratti u ppurifikati mill-plazma (il-parti likwida tad-demm) ta’ persuni b’sahhithom. F'pazjenti
b‘immunodefi¢jenza primarja jew sekondarja, Degsiga jipprovdi I-IgG li ma jkollhomx, u b’hekk
inaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni taghhom. F’dozi oghla, Deqgsiga jghin inaqqas I-attivita tas-sistema
immunitarja f'persuni b’disturbi awtoimmuni.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Deqsiga li hargu mill-istudji?

Billi -immunoglobulina normali umana ilha tintuza ghat-trattament tas-sindromu tal-immunodefi¢jenza
u tad-disturbi immunitarji ghal zmien twil, 4 studji zghar kienu bizzejjed biex jistabbilixxu |-effikac¢ja ta’
Degsiga f'pazjenti b'immunodefi¢jenza jew b’disturbi immunitarji.

PID

Zewg studji ewlenin urew |i Degsiga huwa effettiv fil-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet f’/pazjenti b’PID. II-
kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-frekwenza tal-infezzjoni fil-pazjenti. Biex jigu identifikati sinjali ta’
infezzjoni, il-pazjenti ttihdilhom id-demm gabel kull infuzjoni ta’ Degsiga, u 3 gimghat wara I-ahhar
infuzjoni.

L-ewwel studju involva 22 pazjent li nghataw 3 infuzjonijiet ta” medic¢ina awtorizzata tal-
immunoglobulina, segwiti minn 9 infuzjonijiet ta’ Deqsiga, moghtija 3 gimghat ‘il boghod minn xulxin.
Matul it-trattament b’Degsiga, sehhew infezzjonijiet mhux serji f'medja ta’ 0.48 darbiet ghal kull
pazjent fix-xahar, bl-ebda infezzjoni serja ma ssehh. Barra minn hekk, kienu mehtiega korsijiet ta’
antibijoti¢i f'medja ta’ 0.18-il darba ghal kull pazjent fix-xahar.

It-tieni studju involva 61 pazjent li rcevew Degsiga ghal 12-il xahar, kull 3 sa 4 gimghat. Matul it-
trattament, sehhew infezzjonijiet mhux serji f'medja ta’ 0.07 darbiet ghal kull pazjent fis-sena, bl-ebda
infezzjoni serja ma ssehh.

Immunomodulazzjoni

Zewq studji ewlenin urew li Degsiga huwa effettiv fit-tnaqqgis tal-attivita tas-sistema immunitarja
f'pazjenti b’disturbi immunitarji.

L-ewwel studju involva 28 pazjent bl-ITP li nghataw trattament gasir ta’ jumejn sa hamest ijiem
b’Degsiga. Fi zmien 15-il jum mill-bidu tat-trattament, 74 % tal-pazjenti lahqu livelli normali ta’
pjastrini, u b’hekk naqggsu r-riskju taghhom ta’ emorragija.

It-tieni studju involva 44 pazjent b'newropatija multifokali tal-moviment. IlI-pazjenti kollha réevew
Degsiga ghall-ewwel darba ghal 36 gimgha. Dawn imbaghad gew ittrattati b’'Deqgsiga ghal 12-il gimgha
gabel ma galbu ghal placebo (trattament fint) ghal 12-il gimgha, jew vici versa. Fi tmiem kull perjodu
ta’ trattament, is-sahha tal-muskoli giet evalwata billi giet irregistrata s-sahha tal-qabda tal-pazjenti u
bl-uzu ta’ kwestjonarju li wera I-livell ta’ dizabilita taghhom. Id-differenza medja fil-qawwa tal-qabda
bejn iz-zewg perjodi ta’ trattament kienet ta’ 34 %, li jfisser li I-pazjenti kienu tejbu |-qawwa tal-gabda
meta gew ittrattati b’Degsiga meta mqgabbla mal-placebo. Barra minn hekk, 36 % tal-pazjenti kellhom
dizabilita akbar matul it-trattament bil-placebo, filwaqt li bagghu stabbli fuq Degsiga; 12 % marru
ghall-aghar fuq Degsiga u bagghu stabbli fuq il-placebo. Barra minn hekk, 69 % tal-pazjenti kellhom
jaqilbu ghal Deqgsiga waqt li kienu ged jirc¢ievu I-placebo minhabba li s-sintomi taghhom kienu marru
ghall-aghar b’'mod sinifikanti.

Degsiga (immunoglobulina normali umana)
EMA/81025/2025 Pagna 2/3



X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Deqsiga?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Degsiga, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji |-aktar komuni b’'Degsiga (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh ta’ ras, ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), nawzja (thossok ma tiflahx), raxx,
gheja, reazzjonijiet lokali bhal ugigh, nefha u hakk fis-sit tal-injezzjoni, u deni. Xi effetti sekondarji
huma aktar probabbli meta I-infuzjoni tinghata fi zmien qgasir, f'pazjenti b’livelli baxxi ta’
immunoglobulina, li ma jkunux ir¢evew Deqgsiga ghal zmien twil jew li gatt ma jkunu réevewha.

Degsiga ma ghandux jintuza f'persuni b’defi¢jenza selettiva ta’ IgA li zviluppaw antikorpi ghall-IgA,
peress li dan jista’ jwassal ghal anafilassi (reazzjoni allergika severa).

Ghaliex Deqgsiga gie awtorizzat fl-UE?

Degsiga ntwera li huwa effettiv fit-tnaqqis tar-riskju ta’ infezzjoni f'pazjenti bil-PID u fit-titjib tas-
sintomi tal-ITP u tan-newropatija multifokali tal-moviment. Abbazi ta’ dawn ir-rizultati, Degsiga huwa
mistenni li jtaffi s-sintomi tas-sindromu Guillain-Barré, il-marda Kawasaki u |-poliradikulonewropatija
inffammatorja kronika. Ghalhekk, mhumiex mehtiega studji specifi¢i f'dan il-mard.

Degsiga fih livelli baxxi ta’ IgA, li jistghu jnagqgsu r-riskju ta’ reazzjonijiet allergici, specjalment
f'pazjenti li ghandhom nuqgqas ta’ IgA u ghandhom riskju oghla ta’ reazzjonijiet allergic¢i ghal medicini
tal-immunoglobulina li fihom livelli oghla ta’ IgA.

Medicini li fihom I-immunoglobulina normali umana ilhom jintuzaw fl-UE sa mis-snin 1980. L-effetti
sekondarji ta’ Deqgsiga huma simili ghal dawk ta’ medicini ohra fl-istess klassi; dawn huma fil-bic¢c¢a I-
kbira hfief sa moderati u temporanji. Effetti sekondarji severi jistghu jsehhu rarament b’Degsiga,
inkluzi reazzjonijiet allergici severi (li jistghu jsehhu f'/mhux aktar minn persuna 1 minn kull 100).

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Degsiga huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Deqsiga?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Degsiga.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Degsiga hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Deqgsiga huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Degsiga

Aktar informazzjoni dwar Degsiga tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degsiga.
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