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Degsiga (immunoglobulina ludzka normalna)
Przeglad wiedzy na temat leku Deqgsiga i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Deqsiga i w jakim celu sie go stosuje

Degsiga jest lekiem stosowanym w leczeniu osdb:

e narazonych na zakazenie z powodu braku przeciwciata o nazwie immunoglobulina G (IgG), ktére
jest biatkiem we krwi wspomagajacym organizm zwalczaé zakazenia. Lek Degsiga stosuje sie u
0s0b, ktére urodzity sie z brakiem IgG (zespét pierwotnych niedoboréw odpornosci, ang. primary
immunodeficiency syndrome, PID) oraz u 0sob, u ktérych wystgpit brak IgG po urodzeniu (zespot
wtérnych niedoboréw odpornosci, ang. secondary immunodeficiency syndrome, SID) i u ktérych
wystepujg ciezkie lub nawracajace zakazenia i w przypadku ktdérych leki stosowane w leczeniu
zakazen nie dziatajq;

ez niektérymi chorobami uktadu odpornosciowego (wywotywanymi przez wiasny system obronny
organizmu, ktéry atakuje prawidtowe tkanki) i ma na celu zwiekszenie aktywnosci uktadu
odpornosciowego (immunomodulacja). Lek Degsiga stosuje sie u pacjentow z:

- pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (ang. primary immune thrombocytopenia, ITP) -
chorobg zwigzang z brakiem ptytek krwi (sktadnikéw krwi przyczyniajacych sie do jej
krzepniecia), co naraza pacjentéw na ryzyko krwawienia;

- zespotem Guillain-Barré i przewlektg zapalng poliradikuloneuropatig demielinizacyjng,
chorobami zapalnymi nerwéw powodujacymi ostabienie miesni i dretwienie;

- choroba Kawasaki, chorobg obserwowana gtéwnie u dzieci, ktéra powoduje zapalenie naczyn
krwionos$nych;

- wieloogniskowg neuropatig ruchowa (uszkodzenie nerwoéw powodujgce ostabienie konczyn).

Substancja czynng zawartg w leku Degsiga jest immunoglobulina ludzka normalna.

Jak stosowac¢ lek Deqsiga

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu pacjentéw z zaburzeniami uktadu odpornosciowego.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Lek Degsiga podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce). Pacjenci z niedoborem odpornosci otrzymuja
lek Degsiga co 3-4 tygodnie. Czestotliwo$¢ podawania leku w przypadku immunomodulacji zalezy od
leczonej choroby.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Degsiga znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Deqsiga

Substancja czynng zawartg w leku Degsiga jest immunoglobulina ludzka normalna. Sktada sie ona z
przeciwciat, ktére zostaty ekstrahowane i oczyszczone z osocza (ptynnej czesci krwi) zdrowych oséb. U
pacjentow z pierwotnym lub wtérnym niedoborem odpornosci lek Degsiga dostarcza brakujacej IgG, co
zmniejsza ryzyko zakazenia. Przy wyzszych dawkach lek Degsiga pomaga ograniczy¢ aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego u 0séb z chorobami autoimmunologicznymi.

Korzysci ze stosowania leku Deqsiga wykazane w badaniach

Poniewaz immunoglobulina ludzka normalna byta dtugo stosowana w leczeniu zespotu niedoboru
odpornosci i zaburzen odpornosci, do ustalenia skutecznosci leku Degsiga u pacjentéw z niedoborem
odpornosci lub zaburzeniami odpornosci wystarczyty cztery prowadzone na niewielkg skale badania.

PID

W dwdch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Degsiga jest skuteczny w zapobieganiu zakazeniom u
pacjentéw z PID. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta czestotliwos$¢ zakazen u pacjentéw. Aby
zidentyfikowa¢ objawy zakazenia, pobierano krew pacjentom przed kazdym wlewem leku Deqgsiga i 3
tygodnie po ostatnim wlewie.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 22 pacjentéw, ktérzy otrzymali 3 wlewy zatwierdzonego leku
zawierajacego immunoglobuline, a nastepnie 9 wlewdw leku Degsiga, podawanych w odstepie 3
tygodni. Podczas leczenia z zastosowaniem leku Degsiga wystgpity nieciezkie zakazenia srednio 0,48
razy na pacjenta miesiecznie, przy czym nie wystapity zadne ciezkie zakazenia. Ponadto konieczne byto
podawanie antybiotykéw s$rednio 0,18 razy na pacjenta miesiecznie.

W drugim badaniu uczestniczyto 61 pacjentdéw, ktdrzy otrzymywali lek Deqgsiga przez 12 miesiecy, co
3-4 tygodnie. Podczas leczenia nieciezkie zakazenia wystepowaty $rednio 0,07 razy na pacjenta
rocznie, przy czym nie wystgpity zadne ciezkie zakazenia.

Immunomodulacja

W dwdch badaniach gtdwnych wykazano, ze lek Degsiga skutecznie zmniejsza aktywnos$¢ uktadu
odpornosciowego u pacjentéw z zaburzeniami odpornosci.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 28 pacjentéw z ITP, ktérzy otrzymywali lek Degsiga przez krotki
okres od 2 do 5 dni. W ciggu 15 dni od rozpoczecia leczenia u 74% pacjentéow osiggnieto prawidtowe
stezenie ptytek krwi, co zmniejszyto ryzyko krwawienia.

W drugim badaniu wzieto udziat 44 pacjentow z wieloogniskowg neuropatig ruchowa. Wszyscy pacjenci
przyjmowali najpierw lek Degsiga przez 36 tygodni. Nastepnie podawano im lek Degsiga przez 12
tygodni przed zmiang leczenia na placebo (leczenie pozorowane) przez 12 tygodni lub na odwrét. Na
koniec kazdego okresu leczenia oceniano site miesni, rejestrujac site uscisku reki pacjenta i korzystajac
z kwestionariusza, w ktérym oceniano stopien jego niepetnosprawnoséci. Srednia réznica w sile uscisku
reki miedzy dwoma okresami leczenia wynosita 34%, co oznacza, ze u pacjentdw, ktdrzy otrzymywali
lek Degsiga w poréwnaniu z placebo, sita uscisku byta wieksza. Ponadto u 36% pacjentéw stwierdzono
wieksza niepetnosprawnosc¢ w trakcie leczenia placebo, natomiast w przypadku leku Degsiga
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utrzymywata sie ona na stabilnym poziomie; u 12% doszto do pogorszenia stanu przy stosowaniu leku
Degsiga i utrzymania sie na stabilnym poziomie w przypadku placebo. Ponadto 69% pacjentéow musiato
przestawic¢ sie na lek Degsiga w trakcie przyjmowania placebo, poniewaz ich objawy znacznie sie
pogorszyty.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Deqsiga

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Degsiga znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Degsiga (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bdl glowy, nadcisnienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi), nudnosci
(mdtosci), wysypka, zmeczenie, reakcje miejscowe, takie jak bdl, obrzek i swedzenie w miejscu
wstrzykniecia oraz gorgczka. Jest wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia niektorych dziatan
niepozadanych w przypadku krétkotrwatego podawania wlewu, u pacjentéw z obnizonym poziomem
immunoglobulin, ktérzy nie otrzymywali leku Degsiga przez dtuzszy czas, lub ktérzy nigdy nie
otrzymywali tego leku.

Leku Degsiga nie wolno stosowac u 0séb z selektywnym niedoborem IgA, u ktorych pojawity sie
przeciwciata przeciwko IgA, poniewaz moze to prowadzi¢ do anafilaksji (ciezkiej reakcji alergicznej).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Deqsiga w UE

Wykazano, ze lek Degsiga skutecznie zmniejsza ryzyko zakazenia u pacjentéw z PID oraz tagodzi
objawy ITP i wieloogniskowej neuropatii ruchowej. Na podstawie tych wynikéw nalezy sie spodziewac,
ze lek Degsiga tagodzi objawy zespotu Guillain-Barré, choroby Kawasaki i przewlektej zapalnej
poliradikuloneuropatii demielinizacyjnej. Dlatego tez nie sq konieczne szczegdtowe badania dotyczace
tych chorob.

Lek Degsiga zawiera niskie stezenie IgA, co moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji alergicznych,
zwilaszcza u pacjentdéw z brakiem IgA i zwiekszonym ryzykiem wystapienia reakcji alergicznych na leki
zawierajgce immunoglobuline o wyzszym stezeniu IgA.

Leki zawierajace normalng immunoglobuline ludzkg stosuje sie w UE od lat 80. XX wieku. Dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Degsiga sg podobne do dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem innych lekow z tej samej klasy. Majg one nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i
przejsciowy charakter. W rzadkich przypadkach moga wystapic ciezkie dziatania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem leku Degsiga, w tym ciezkie reakcje alergiczne (mogace wystapi¢ u 1 na 100
pacjentow).

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Degsiga przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Deqsiga

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Degsiga w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Degsiga sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Degsiga sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Deqgsiga

Dalsze informacje dotyczace leku Deqgsiga znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degsiga.
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