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Hizentra (immunoglobulina normali umana)
Harsa generali lejn Hizentra u ghaliex huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Hizentra u ghal xiex jintuza?

Hizentra jintuza f'pazjenti li d-demm taghhom ma fihx bizzejjed antikorpi (proteini li jghinu lill-gisem

jiggieled l-infezzjonijiet u mard iehor), maghrufin ukoll bhala immunoglobulini. Dan jintuza fil-kura tal-

kundizzjonijiet li gejjin:

e sindromi ta’ immunodefi¢jenza primarja (PID, meta persuni jitwieldu b’'nugqas ta’ kapacita li
jipproducu antikorpi bizzejjed);

e immunodefi¢jenzi sekondarji (SID) f'persuni li jkollhom infezzjonijiet severi jew rikorrenti li ma
jirrispondux ghall-kura u li ma jkunux kapaci jipproducu certi antikorpi;

e polinewropatija demilinizzanti inffammatorja kronika (CIDP). F'din il-marda rari, is-sistema
immunitarja (is-sistema ta’ difiza tal-gisem) tahdem b’'mod anormali u teqgred il-kopertura
protettiva fuq in-nervituri.

Hizentra fih is-sustanza attiva immunoglobulina normali umana.
Kif jintuza Hizentra?

Hizentra jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u |I-kura ghandha tinbeda minn tabib jew infermier li jkollu
|-esperjenza fil-kura ta’ pazjenti b’sistemi immunitarji mdghajfa jew CIDP.

Hizentra jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni. Huwa jinghata b’infuzjoni taht il-gilda (injezzjoni bil-mod
hafna taht il-gilda) permezz ta’ apparat li jikkontrolla I-velocita tal-infuzjoni. Huwa jinghata fl-addome
(zaqq), fil-koxxa, fil-parti ta’ fug tad-driegh jew fil-genb. Il-pazjenti (jew il-persuni li jindukrawhom)
jistghu jinjettaw Hizentra d-dar ladarba jkunu gew imharrga.

Id-doza u I-frekwenza tal-infuzjoni ta’ Hizentra jiddependu mill-marda li tkun qged tigi kkurata. Jista’
jkun hemm il-bzonn li d-doza tigi aggustata skont kemm il-medic¢ina tkun ged tahdem tajjeb.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Hizentra, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lil tabib jew
spizjar.
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Kif jahdem Hizentra?

Is-sustanza attiva f'Hizentra, I-immunoglobulina umana normali, hija proteina ppurifikata hafna
estratta mid-demm uman li jkun inghata b'donazzjoni. Din fiha princ¢ipalment I-immunoglobulina G
(IgG), li hija maghmula minn firxa ta’ antikorpi involuti fil-glieda kontra I-organizmi li jistghu jikkawzaw
infezzjoni. Hizentra jahdem billi jregga’ ghan-normal il-livelli baxxi b’‘'mod anormali ta’ IgG fid-demm
tal-pazjent. Huwa jista’ jghin ukoll biex jikkontrolla s-sistema immunitarja meta din tkun gieghda
tahdem b’'mod anormali bhal fis-CIDP. L-immunoglobulina normali ilha tintuza bhala medicina sa mit-
tmeninijiet.

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

Billi I-immunoglobulina normali umana ilha tintuza ghall-kura ta’ dan il-mard ghal bosta snin,
f’konformita mal-linji gwida attwali, kien hemm bzonn biss ta’ zewq studji zghar u analizi tal-letteratura
xjentifika biex jigu kkonfermati I-effika¢ja u s-sigurta ta’ Hizentra fil-pazjenti.

Fl-ewwel studju, Hizentra gie investigat f'51 pazjent b’PID li diga ré¢evew I-immunoglobulina umana fil-
vina ghal mill-ingas sitt xhur. Il-pazjenti rcevew Hizentra ghal 28 gimgha u I-aktar livelli baxxi ta’ IgG
wagqt il-kura b’Hizentra (livell medju ta’ 8.1 g ghal kull litru) kienu komparabbli ghal dawk osservati
wagqt il-kura precedenti tal-immunoglobulina. Barra minn hekk, waqt il-perjodu ta’ studju ma sehhet |-
ebda infezzjoni.

Fit-tieni studju, Hizentra gie studjat f'172 pazjent b’CIDP li precedentement ircevew kura tal-
immunoglobulina umana b’injezzjoni fil-vina. Il-pazjenti rcevew Hizentra jew placebo (kura finta) ghal
13-il gimgha u l-istudju kejjel il-proporzjon tal-pazjenti li fihom il-marda regghet fegget fi zmien 13-il
gimgha. Ghall-pazjenti li kienu ged jiehdu placebo, il-marda regghet fegget f'madwar 63 % tal-
pazjenti, ghall-pazjenti li kienu ged jiehdu Hizentra, il-marda regghet fegget fi 33 u 39 % tal-pazjenti;
skont id-doza uzata.

L-analizi tal-letteratura xjentifika involviet seba’ studji li gabblu I-uzu ta’ Hizentra f'pazjenti b’SID
b‘infuzjoni ohra taht il-gilda jew b’kuri tal-immunoglobulina gol-vini (injettati direttament fil-vina). L-
istudji kollha wrew zidiet fil-livelli tal-antikorpi u/jew tnaqgqis fir-rati tal-infezzjoni wara li rcevew
Hizentra jew kura ohra tal-immunoglobulina taht il-gilda; I-effetti kienu komparabbli ma’ dawk |li dehru
b’kura tal-immunoglobulina gol-vini.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Hizentra?

L-aktar effetti sekondarji komuni b’Hizentra (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda f'kull

10 persuni) huma wgigh ta’ ras, raxx, ugigh fil-muskoli u fil-gogi (inkluz spazmu fil-muskoli u
dghjufija), reazzjonijiet madwar iz-zona tal-injezzjoni (nefha, ugigh, hmura, toqob fil-gilda, shana,
hakk, tbengil u raxx) u mard bhall-influwenza. F'kazijiet rari, il-pazjenti jista’ jkollhom tnaqgis f'dagqga
fil-pressjoni tad-demm jew xokk anafilattiku (reazzjoni allergika f'dagqga, severa).

Hizentra ma ghandux jintuza f'pazjenti b’iperprolinemija (disturb genetiku li jikkawza livelli gholja ta’
amminoacidu prolina fid-demm). Dan ma ghandux jinghata go vazu.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u restrizzjonijiet b’'Hizentra, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Hizentra gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Hizentra huma akbar mir-riskji tieghu u i
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Hizentra wera li jista’ jipprevjeni infezzjonijiet batterici serji
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f'pazjenti b’PID jew b’SID u jnaqgas il-possibbilta li s-CIDP terga’ titfacca. Jista’ jinghata d-dar, b’effetti
sekondarji maniggabbli.

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

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

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

Informazzjoni ohra dwar Hizentra

Hizentra rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ April 2011.

Aktar informazzjoni fuq Hizentra tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hizentra.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2021.
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