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Degsiga (imunoglobulina humana normal)
Um resumo sobre Degsiga e por que estd autorizado na UE

O que é Deqsiga e para que é utilizado?

Degsiga é um medicamento utilizado no tratamento de pessoas que:

e estdao em risco de infecdo porque carecem de um tipo de anticorpo denominado imunoglobulina G
(IgG), que é uma proteina no sangue que ajuda o organismo a combater as infecGes. Degsiga é
utilizado em pessoas que nasceram com falta de IgG (sindrome de imunodeficiéncia primaria, SIP)
e em pessoas que desenvolveram uma falta de IgG apo6s o nascimento (sindrome de
imunodeficiéncia secundaria, SIS) e que apresentam infegGes graves ou que continuam a
reaparecer e para as quais os medicamentos utilizados no tratamento de infegdes ndo funcionam;

e tém determinadas doengas imunitarias (causadas pelo préprio sistema de defesa do préprio
organismo que ataca os tecidos normais), para ajudar a atividade do sistema imunitario
(imunomodulacao). Degsiga é utilizado em doentes com:

- trombocitopenia imune primaria (TIP), uma doencga associada a falta de plaquetas
(componentes do sangue que contribuem para a sua coagulagao), que coloca os doentes em
risco de hemorragia;

- sindrome de Guillain-Barré e polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria crdnica,
alteragGes inflamatodrias dos nervos que provocam fraqueza muscular e dorméncia;

— doenga de Kawasaki, uma doenga observada principalmente em criangas que provoca
inflamacgdo dos vasos sanguineos;

— neuropatia motora multifocal, lesdo nervosa que causa fraqueza nos bracos e pernas.

Degsiga contém a substéancia ativa imunoglobulina humana normal.

Como se utiliza Deqsiga?

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento de doentes com doencas do sistema
imunitario.
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Degsiga é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia. Os doentes com
imunodeficiéncia recebem Degsiga a cada 3 a 4 semanas. A frequéncia com que o medicamento &
administrado para imunomodulacdo depende da doenca a tratar.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Degsiga, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Deqsiga?

Degsiga contém a substancia ativa imunoglobulina humana normal, constituida por anticorpos que
foram extraidos e purificados a partir do plasma (a parte liquida do sangue) de pessoas saudaveis. Em
doentes com imunodeficiéncia primaria ou secundaria, Degsiga fornece a IgG de que carecem,
reduzindo o risco de infecdo. Em doses mais elevadas, Degsiga ajuda a reduzir a atividade do sistema
imunitario em pessoas com doengas autoimunes.

Quais os beneficios demonstrados por Deqsiga durante os estudos?

Como a imunoglobulina humana normal é utilizada ha muito tempo para o tratamento da sindrome de
imunodeficiéncia e de doencgas imunitarias, foram suficientes quatro pequenos estudos para
estabelecer a eficacia de Degsiga em doentes com imunodeficiéncia ou doencas imunitarias.

SIP

Dois estudos principais demonstraram que Degsiga é eficaz na prevencao de infecdes em doentes com
SIP. O principal parametro de eficacia foi a frequéncia da infecdo nos doentes. Para identificar sinais de
infecdo, os doentes tinham sangue colhido antes de cada perfusdo de Degsiga e 3 semanas apos a
ultima perfusao.

O primeiro estudo incluiu 22 doentes que receberam 3 perfusées de um medicamento autorizado de
imunoglobulina, seguido de 9 perfusdes de Degsiga, administradas com 3 semanas de intervalo.
Durante o tratamento com Degsiga, ocorreram infegdes ndo graves numa média de 0,48 vezes por
doente e por més, sem ocorréncia de infegdes graves. Além disso, foram necessarios ciclos de
tratamento com antibidticos, em média, 0,18 vezes por doente e por més.

O segundo estudo incluiu 61 doentes que receberam Degsiga durante 12 meses, a cada 3 a
4 semanas. Durante o tratamento, ocorreram infegdes ndo graves, em média, 0,07 vezes por doente
por ano, sem ocorréncia de infegdes graves.

Imunomodulagao

Dois estudos principais demonstraram que Degsiga é eficaz na reducdo da atividade do sistema
imunitario em doentes com doencas imunitarias.

O primeiro estudo incluiu 28 doentes com TIP, que receberam um tratamento curto de 2 a 5 dias com
Degsiga. No prazo de 15 dias ap0s o inicio do tratamento, 74 % dos doentes atingiram niveis normais
de plaquetas, reduzindo o risco de hemorragia.

O segundo estudo incluiu 44 doentes com neuropatia motora multifocal. Todos os doentes comegaram
por receber Degsiga durante 36 semanas. Em seguida, foram tratados com Degsiga durante

12 semanas antes de mudarem para um placebo (tratamento simulado) durante 12 semanas, ou vice-
versa. No final de cada periodo de tratamento, a forca muscular foi avaliada através do registo da
forca de preensdo dos doentes e de um questionario que pontuou o seu nivel de incapacidade. A
diferenca média na forga de preensdo entre os dois periodos de tratamento foi de 34 %, o que significa
que os doentes apresentaram uma melhoria da forga de preensdo quando tratados com Degsiga em
comparagdo com o placebo. Além disso, 36 % dos doentes apresentaram maior incapacidade durante
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o tratamento com o placebo, ao passo que permaneceram estaveis com Degsiga; 12 % ficaram piores
com Degsiga e mantiveram-se estaveis com o placebo. Além disso, 69 % dos doentes tiveram de
mudar para Deqgsiga enquanto recebiam o placebo porque os seus sintomas se deterioraram
significativamente.

Quais sao os riscos associados a Deqsiga?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Degsiga, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Deqgsiga (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) sdo dores de cabega, hipertensdo (tensdo arterial elevada), nauseas (enjoos), erupgao
cutanea, cansaco, reacoes locais como dor, inchaco e comichdo no local da injecdo e febre. Alguns
efeitos secundarios sdo mais provaveis quando a perfusdo é administrada num curto espago de tempo,
em doentes com niveis baixos de imunoglobulina, que ndo receberam Degsiga durante um longo
periodo de tempo ou que nunca a receberam.

Degsiga é contraindicado em pessoas com deficiéncia de IgA seletiva que desenvolveram anticorpos
contra a IgA, uma vez que esta pode causar anafilaxia (uma reagdo alérgica grave).

Por que esta Deqsiga autorizado na UE?

Degsiga demonstrou ser eficaz na redugdo do risco de infegdo em doentes com SIP e na melhoria dos
sintomas da TIP e da neuropatia motora multifocal. Com base nestes resultados, Degsiga devera
atenuar os sintomas da sindrome de Guillain-Barré, da doenca de Kawasaki e da
polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria crénica. Por conseguinte, ndo sdo necessarios
estudos especificos nestas doengas.

Degsiga contém niveis baixos de IgA, o que pode reduzir o risco de reacles alérgicas, especialmente
em doentes com falta de IgA e com um risco mais elevado de reacgdes alérgicas a medicamentos de
imunoglobulina que contém niveis mais elevados de IgA.

Na UE, sdo utilizados medicamentos que contém imunoglobulina normal humana desde a década de
1980. Os efeitos secundarios de Deqgsiga sdo semelhantes aos de outros medicamentos da mesma
classe; sdo, na sua maioria, ligeiros a moderados e temporarios. Raramente podem ocorrer efeitos
secundarios graves com Degsiga, incluindo reacGes alérgicas graves (que podem ocorrer em 1 em
cada 100 pessoas).

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Degsiga sdo
superiores aos seus riscos € o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Deqsiga?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Degsiga.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Deqgsiga sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Degsiga sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacgoes sobre Deqgsiga

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degsiga.
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