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

X’inhu Kiovig u ghal xiex jintuza?

Kiovig huwa medicina uzata biex issostni s-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) f'zewg
gruppi ewlenin ta’ pazjenti:

e Pazjenti li huma f'riskju ta’ infezzjoni minhabba li ma jkollhomx bizzejjed antikorpi (li jissejhu wkoll
immunoglobulini, proteini fid-demm |i jghinu lill-gisem biex jiggieled il-mard). Dawn jistghu jkunu
persuni mwielda b’nuggas ta’ antikorpi (sindrome tal-immunodefi¢jenza primarja, PID). Dawn
jinkludu wkoll persuni li zviluppaw nuqqgas ta’ antikorpi wara t-twelid (sindrome tal-
immunodefi¢jenza sekondarja, SID), li jkollhom livelli baxxi ta’ ¢erti antikorpi (imsejha IgG) u li
jbatu minn infezzjonijiet li huma severi, jibgghu jfeggu, u ma jigux ikkurati b’'medicini uzati ghall-
kura ta’ infezzjonijiet;

e Pazjenti b’certi disturbi immunologici. Dawn jinkludu pazjenti bi trombocitopenija immunitarja
primarja (ITP), li ma jkollhomx bizzejjed pjastrini (komponenti fid-demm li jghinuh jaghqgad) u li
jkunu f'riskju gholi li jkollhom fsada; pazjenti li jbatu mis-sindrome Guillain-Barré jew
polinewropatija demjelinata inffammatorja kronika (chronic inflammatory demyelinating
polyneuropathy, (CIDP), disturbi inffammatorji tan-nervituri li jirrizultaw fi dghjufija u tnemnim tal-
muskoli; pazjenti bil-marda Kawasaki, marda li tidher princ¢ipalment fit-tfal li tikkawza
inflfammazzjoni tal-vazi; u pazjenti b’'newropatija motorja multifokali (multifocal motor neuropathy
(MMN)), hsara fin-nervituri li tikkawza dghjufija fid-dirghajn u fir-riglejn.

Il-medicina fiha s-sustanza attiva immunoglobulina normali umana.

Kif jintuza Kiovig?

Kiovig jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghall-pazjenti li jkollhom nuqqgas ta’ antikorpi
ghandha tinbeda u tkun immonitorjata minn tabib b’esperjenza fil-kura ta’ kundizzjonijiet bhal dawn.

ll-medic¢ina tinghata permezz ta' infuzjoni (dripp) gol-vina. Id-doza u I-frekwenza tal-infuzjonijiet
jiddependu fuq il-marda li tkun ged tigi kkurata u kemm il-marda ged tigi kkontrollata tajjeb.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Kiovig, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Kiovig?

Is-sustanza attiva f’Kiovig, I-immunoglobulina normali umana, hija proteina ppurifikata hafna li tigi
estratta mill-plazma (parti mid-demm) tal-bniedem. Fiha I-immunoglobulina G (1gG), li hija tip ta’
antikorp. IgG ilha tintuza bhala medic¢ina mis-snin tmenin u ghandha firxa wiesgha ta’ attivita kontra I-
organizmi li jistghu jikkawzaw infezzjoni. Kiovig jahdem billi jregga’ ghan-normal il-livelli baxxi b'mod
anormali tal-1gG fid-demm. F’dozi oghla jista’ jghin fl-aggustament ta’ sistema immunitarja anormali u
fil-modulazzjoni tar-reazzjoni immunologika.

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

Billi I-immunoglobulina normali umana ilha tintuza ghall-kura ta’ dan il-mard ghal zmien twil,u
f'konformita mal-linji gwida attwali, kellhom isiru erba’ studji zghar biex jistabbilixxu l-effikac¢ja u s-
sigurta ta’ Kiovig fil-pazjenti.

Fl-ewwel studju, Kiovig intuza biex jissostitwixxi I-antikorpi fi 22 pazjent bil-PID u li kellhom livelli
baxxi hafna ta’ immunoglobulina jew xejn. Kiovig kien effettiv daqgs il-kura standard ghall-prevenzjoni
ta’ infezzjonijiet u ghat-tnaqqis tal-uzu tal-antibijotici.

It-tieni studju ezamina |-uzu ta’ Kiovig biex jaggusta s-sistema immunitarja fi 23 pazjent bl-1TP. Kiovig
wera li kien effettiv biex izid I-ghadd ta’ pjastrini.

It-tielet u r-raba’ studji saru fuq total ta’ 28 pazjent li jopatu bI-MMN. Kiovig kien effettiv fiz-zamma tas-
sahha tal-muskoli u fit-tnaqqgis tad-dizabilita.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Kiovig (li dehru f’iktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma wgigh
ta’ ras, ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), nawzja (thossok ma tiflahx), raxx, gheja,
reazzjonijiet lokali bhal ugigh, nefha jew hakk fis-sit tal-injezzjoni u deni. Uhud mill-effetti sekondarji
huma aktar probabbli meta tinghata rata gholja ta’ infuzjoni, f'pazjenti b'livelli baxxi ta’
immunoglobulina, jew f'pazjenti li gqatt ma jkunu nghataw Kiovig qabel jew ghal zmien twil.

Kiovig m‘ghandux jintuza minn persuni li jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-immunoglobulina normali

umana jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti I-ohra, jew f'pazjenti li jkunu allergici ghal tipi ohra
ta’ immunoglobulini umani, spe¢jalment meta jkollhom livelli baxxi hafna ta’ immunoglobulina A (IgA)

u jkollhom antikorpi kontra I-IgA. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett

ta’ taghrif.

Ghaliex Kiovig gie awtorizzat fl-UE?

Kiovig wera li huwa effettiv fil-PID, I-1TP u I-MMN. Abbazi tal-effikacja tieghu f'dan il-mard, Kiovig jista’
jigi approvat ghall-uzu fil-kura ta’ tipi ohra ta’ immunodefi¢jenza, kif ukoll livelli baxxi ta’” antikorpi
minhabba s-sindrome Guillain-Barré, il-marda Kawasaki jew CIPD, minghajr il-htiega ta’ studji specifici
f'dan il-mard. Ghaldagstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li I-benefi¢¢ji ta’ Kiovig
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Kiovig

Kiovig ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta’ Jannar 2006.

Aktar informazzjoni tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/medicines/EPAR/Kiovig.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'03-2019.
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