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

Co to jest lek Kiovig i w jakim celu sie go stosuje

Kiovig to lek stosowany we wspomaganiu uktadu odpornosciowego (naturalne mechanizmy obronne
organizmu) w dwéch gtéwnych grupach pacjentow:

e U pacjentow narazonych na ryzyko zakazenia spowodowane niedoborem przeciwciat (réwniez
zwanych immunoglobulinami — biatka we krwi pomagajace zwalczaé choroby w organizmie). Mogq
to byc¢ osoby, ktdére urodzity sie z brakiem przeciwciat (pierwotny zesp6t niedoboru odpornosci,
PNO). Obejmujg one réwniez osoby, u ktorych wystgpit brak przeciwciat po porodzie (wtorny zespot
niedoboru odpornosci, SID) i u ktérych wystepuje niskie stezenie niektérych przeciwciat (zwanych
IgG) oraz cierpigcych na ostre zakazenia z nawrotami, ktérych nie mozna wyleczy¢ za pomoca
lekow przeciwko zakazeniom.

e U pacjentéw z okreslonymi zaburzeniami immunologicznymi. Nalezg do nich pacjenci z pierwotng
matoptytkowoscig immunologiczna, u ktorych wystepuje zbyt niska liczba ptytek (sktadnikow krwi,
ktére utatwiajq jej krzepniecie) i sg narazeni na wysokie ryzyko krwawien; pacjenci z zespotem
Guillaina-Barrégo lub przewlektg zapalng poliradikuloneuropatig demielinizacyjng, schorzeniami
zapalnymi nerwdéw objawiajacymi sie ostabieniem i dretwieniem miesni; oraz pacjenci z chorobg
Kawasakiego — chorobg obserwowang gtéwnie u dzieci, ktéra powoduje zapalenie naczyn
krwionosnych oraz pacjenci z wieloogniskowg neuropatig ruchowg — uszkodzeniem nerwow
powodujacym ostabienie koriczyn.

Lek zawiera substancje czynng normalng immunoglobuline ludzka.
Jak stosowac lek Kiovig

Kiovig jest wydawany na recepte, a leczenie pacjentdw z brakiem przeciwciat powinien rozpoczynac i
nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu takich chordb.

Lek podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kroplowki). Dawka i czesto$é wlewdw zalezg od leczonej
choroby oraz od stopnia jej kontroli.

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

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, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak dziata lek Kiovig

Substancja czynna leku Kiovig, normalna immunoglobulina ludzka, jest wysoko oczyszczonym biatkiem
ekstrahowanym z ludzkiego osocza (sktadnik krwi). Zawiera ona immunoglobuline G (IgG), ktdra jest
rodzajem przeciwciata. IgG jest stosowana jako lek od lat 80. XX w. i ma szeroki zakres aktywnosci
przeciwko organizmom, ktére moga wywotywac zakazenia. Dziatanie leku Kiovig polega na
przywréceniu nieprawidtowo niskiego poziomu IgG we krwi do prawidtowego zakresu. W wyzszych
dawkach moze on poméc w skorygowaniu nieprawidtowego dziatania uktadu odpornosciowego i
modulowaniu odpowiedzi immunologicznej.

Korzysci ze stosowania leku Kiovig wykazane w badaniach

Ze wzgledu na to, ze normalne immunoglobuliny ludzkie stosuje sie w leczeniu tych chordb juz od
dtuzszego czasu, konieczne byto przeprowadzenie czterech niewielkich badan do potwierdzenia
skutecznosci i bezpieczenstwa leku Kiovig u pacjentéw, zgodnie z aktualnymi wytycznymi.

W pierwszym badaniu leku Kiovig uzyto do zastgpienia przeciwciat u 22 pacjentéw z PNO z bardzo
niskim poziomem immunoglobuliny lub jej brakiem. Lek Kiovig byt réwnie skuteczny jak standardowe
leczenie w zapobieganiu zakazeniom i zmniejszaniu stosowania antybiotykdéw.

W drugim badaniu obserwowano stosowanie leku Kiovig w celu regulacji uktadu odpornosciowego u 23
pacjentéw z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (ITP). Wykazano skutecznos¢ leku Kiovig w
zwiekszaniu liczby ptytek krwi.

W trzecim i czwartym badaniu tgcznie udziat wzieto 28 pacjentdéw z wieloogniskowa neuropatig
ruchowa. Kiovig byt skuteczny w utrzymywaniu sity miesni i zmniejszaniu niepetnosprawnosci.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kiovig

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kiovig (mogace wystgpi¢ u wiecej niz
1 na 10 pacjentow) to: bdl gtowy, nadcisnienie, mdtosci (nudnosci), wysypka, zmeczenie, miejscowe
reakcje jak bdl, obrzek lub swedzenie w miejscu zastrzyku i goraczka. Istnieje wieksze
prawdopodobienstwo wystgpienia niektorych dziatan niepozadanych w przypadku szybszego
wykonywania wlewu dozylnego, u pacjentéw z obnizonym poziomem immunoglobulin badz u
pacjentéw, ktorzy nie otrzymywali wczesniej leku Kiovig lub nie otrzymywali go przez dtuzszy czas.

Leku Kiovig nie wolno stosowac u osdb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na normalne
immunoglobuliny ludzkie lub ktorykolwiek inny sktadnik leku, ani u pacjentéw z alergig na inne rodzaje
immunoglobulin ludzkich, szczegélnie w przypadku bardzo niskiego poziomu immunoglobuliny A (IgA) i
wystepowania przeciwciat przeciwko IgA. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia leku Kiovig do obrotu w UE

Wykazano skutecznos$c¢ leku Kiovig w leczeniu pierwotnego zespotu niedoboru odpornosci, pierwotnej
matoptytkowosci immunologicznej i wieloogniskowej neuropatii ruchowej. W oparciu o skutecznosé
leczenia tych chordb lek Kiovig moze by¢ zatwierdzony do leczenia innych typow niedoboru odpornosci,
niskiego stezenia przeciwciat wywotanego zespotem Guillaina-Barrégo, choroby Kawasakiego lub
przewlektej zapalnej poliradikuloneuropatii demielinizacyjnej bez koniecznosci przeprowadzania
szczegotowych badan dla tych chordb. Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Kiovig przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kiovig

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kiovig w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Kiovig sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kiovig sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kiovig

W dniu 19 stycznia 2006 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Kiovig, wazne w
catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/EPAR/Kiovig

Data ostatniej aktualizacji: 03.2019.
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