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

Czym jest lek Hizentra i w jakim celu sie go stosuje

Lek Hizentra stosuje sie u pacjentow z niedoborem przeciwciat we krwi (biatek, ktére pomagajg w
zwalczaniu zakazen i innych choréb) zwanych takze immunoglobulinami. Lek stosuje sie w leczeniu
nastepujacych schorzen:

e pierwotne zespoty niedoboru odpornosci (ang. primary immunodeficiency syndromes, PID), gdy
organizm od urodzenia jest niezdolny do wytwarzania dostatecznej ilosci przeciwciat);

e wtorne niedobory odpornosci (ang. secondary immunodeficiencies, SID) u oséb z ciezkimi lub
nawracajacymi zakazeniami, ktére nie reagujq na leczenie i ktére nie sg w stanie wytwarzac
okreslonych przeciwciat;

e przewlekta zapalna demielinizacyjna polineuropatia (ang. chronic inflammatory demyelinating
polyneuropathy, CIDP). W przebiegu tej rzadkiej choroby uktad odpornosciowy (uktad obronny
organizmu) dziata nieprawidtowo i niszczy ochronng ostonke nerwow.

Substancja czynng zawartg w leku Hizentra jest immunoglobulina ludzka normalna.

Jak stosowac lek Hizentra

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz lub pielegniarz/pielegniarka z
doswiadczeniem w leczeniu pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym Ilub CIDP.

Lek Hizentra jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan. Lek podaje sie w bardzo powolnych
wstrzyknieciach podskdrnych za pomoca urzadzenia kontrolujgcego szybkos¢ wstrzykniecia, w brzuch,
udo, ramie lub biodro. Po przeszkoleniu pacjenci (lub ich opiekunowie) moggq samodzielnie wstrzykiwaé
lek Hizentra w domu.

Dawka i czesto$¢ podawania wstrzykniec¢ leku Hizentra zalezy od leczonej choroby. W zaleznosci od
skutecznosci dziatania leku konieczna moze by¢ modyfikacja jego dawki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Hizentra znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Hizentra

Substancja czynna leku Hizentra, immunoglobulina ludzka normalna, jest wysoko oczyszczonym
biatkiem ekstrahowanym z krwi ludzkiej dawcow. Zawiera gtéwnie immunoglobuline G (IgG), ktéra
skfada sie z szeregu przeciwciat uczestniczacych w zwalczaniu organizmoéw mogacych wywotywac
zakazenia. Dziatanie leku Hizentra polega na przywroceniu nieprawidtowo niskiego poziomu IgG we
krwi pacjenta do prawidtowego zakresu. Lek moze tez pomagac kontrolowac uktad odpornosciowy,
kiedy dziata on nieprawidiowo, jak na przyktad w przypadku CIDP. Normalna immunoglobulina jest
stosowana jako lek od lat 80. XX w.

Korzysci ze stosowania leku Hizentra wykazane w badaniach

Ze wzgledu na to, ze normalng immunoglobuline ludzka stosuje sie w leczeniu tych chordéb od wielu lat,
zgodnie z aktualnymi wytycznymi do okreslenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku
Hizentra u pacjentéw konieczne byty dwa zakrojone na niewielkg skale badania oraz analiza literatury
naukowej.

W pierwszym badaniu lek Hizentra oceniano u 51 pacjentéw z PID, ktérzy otrzymywali juz dozylnie
ludzka immunoglobuline przez co najmniej 6 miesiecy. Pacjenci otrzymywali lek Hizentra przez 28
tygodni i najnizsze poziomy IgG w trakcie stosowania leku Hizentra ($redni poziom wynosit 8,1 g/litr)
byty poréwnywalne z poziomami obserwowanymi podczas wczesniejszego leczenia immunoglobuling.
Ponadto w okresie badania nie wystapity zakazenia.

W drugim badaniu lek Hizentra oceniano u 172 pacjentéw z CIDP, ktorzy byli wczesniej leczeni ludzka
immunoglobuling w postaci wstrzyknie¢ dozylnych. Pacjenci otrzymywali lek Hizentra lub placebo
(leczenie pozorowane) przez 13 tygodni i w badaniu analizowano odsetek pacjentéw, u ktérych nastgpit
nawrdt choroby w ciggu 13 tygodni. W przypadku pacjentéw stosujacych placebo nawrét choroby
nastgpit u okoto 63% 0s6b, a w przypadku pacjentow przyjmujacych lek Hizentra — u 33% i 39% 0s0b,
zaleznie od zastosowanej dawki.

Analiza literatury naukowej obejmowata siedem badan, w ktérych poréwnywano stosowanie leku
Hizentra u pacjentéw z SID i inne rodzaje leczenia immunoglobuling, podawang we wstrzyknieciach
podskornych lub dozylnych (wstrzyknieciach bezposrednio do zyly). We wszystkich badaniach
wykazano zwiekszenie poziomu przeciwciat lub zmniejszenie czestosci zakazen po podaniu leku
Hizentra albo innego rodzaju leczenia immunoglobulinami. Efekty byty poréwnywalne z dziataniami
obserwowanymi w przypadku dozylnego leczenia immunoglobulinami.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Hizentra

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Hizentra (mogace wystgpic¢ czesciej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: bdl gltowy, wysypka, bdl miesni i stawdw (w tym skurcz i stabo$¢ miesni),
reakcje wokot obszaru wstrzykniecia (obrzek, bolesnos¢, zaczerwienienie, stwardnienie, odczuwanie
ciepta, swedzenie, zasinienie i wysypka) oraz choroba grypopodobna. W rzadkich przypadkach u
pacjentéw moze wystapic¢ nagty spadek cisnienia krwi lub wstrzas anafilaktyczny (nagta, ciezka reakcja
alergiczna).

Leku Hizentra nie wolno stosowac u pacjentéw z hiperprolinemia (zaburzenie o podtozu genetycznym
powodujgce wystepowanie nadmiaru aminokwasu proliny we krwi). Leku nie wolno wstrzykiwac¢ do
naczyn krwionosnych.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Hizentra znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Hizentra w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Hizentra
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Wykazano, ze lek Hizentra
zapobiega powaznym zakazeniom bakteryjnym u pacjentéw z PID i SID oraz zmniejsza
prawdopodobienstwo nawrotu CIPD. Moze by¢ podawany w domu, a dziatania niepozgadane sg mozliwe
do kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Hizentra

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Hizentra 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 Hizentra sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Hizentra sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Hizentra

Lek Hizentra otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 kwietnia
2011 r.

Dalsze informacje na temat leku Hizentra znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hizentra.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021.
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