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Hizentra (imunoglobulina normal humana)
Um resumo sobre Hizentra e porque esta autorizado na UE

O que é Hizentra e para que é utilizado?

Hizentra é utilizado em doentes cujo sangue ndo contém anticorpos suficientes (proteinas que ajudam
o0 organismo a combater as infecdes e outras doencas), também conhecidos como imunoglobulinas. E
utilizado no tratamento das seguintes doengas:

e sindromes de imunodeficiéncia primaria (SIP, quando as pessoas nascem sem capacidade para
produzir anticorpos suficientes);

e imunodeficiéncias secundarias em pessoas que sofrem de infegdes graves ou recorrentes que ndo
respondem aos tratamentos e que ndo sdo capazes de produzir determinados anticorpos;

e polineuropatia desmielinizante inflamatéria cronica (PDIC). Nesta doenga rara, o sistema imunitario
(o sistema de defesa do organismo) funciona de forma anormal e destréi a cobertura protetora dos
nervos.

Hizentra contém a substancia ativa imunoglobulina normal humana.

Como se utiliza Hizentra?

Hizentra sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
ou por um enfermeiro com experiéncia no tratamento de doentes com sistemas imunitarios
enfraquecidos ou com PDIC.

Hizentra est& disponivel na forma de solucdo injetavel. E administrado por perfusdo subcutinea
(injecdo muito lenta sob a pele) através de um dispositivo que controla a velocidade da perfusdo. E
administrado no abdémen (barriga), na coxa, na parte superior do brago ou na anca. Os doentes (ou
os seus cuidadores) podem injetar Hizentra em casa, depois de receberem formacgdao adequada.

A dose e a frequéncia da perfusdo de Hizentra dependem da doenca a tratar. A dose pode ter de ser
ajustada em funcdo da qualidade de atuagao do medicamento.

Para mais informag0es sobre a utilizagdo de Hizentra, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Hizentra?

A substancia ativa de Hizentra, a imunoglobulina normal humana, é uma proteina altamente purificada
extraida do sangue de dadores humanos. Contém principalmente imunoglobulina G (IgG), que é
composta por uma série de anticorpos envolvidos no combate aos organismos que podem causar
infecdes. O modo de acdo de Hizentra consiste em restaurar niveis anormalmente baixos de IgG para
os valores normais no sangue do doente. Pode igualmente ajudar a controlar o sistema imunitario
quando este ndo funciona normalmente, como na PDIC. A imunoglobulina normal é utilizada como
medicamento desde a década de 1980.

Quais os beneficios demonstrados por Hizentra durante os estudos?

Uma vez que a imunoglobulina normal humana é utilizada para o tratamento destas doencas ha muitos
anos, foram necessarios dois pequenos estudos e uma analise da literatura cientifica para estabelecer
a eficacia e a segurancga de Hizentra nos doentes, de acordo com as diretrizes atuais.

No primeiro estudo, Hizentra foi avaliado em 51 doentes com SIP que ja tinham recebido
imunoglobulina humana numa veia durante pelo menos seis meses. Os doentes receberam Hizentra
durante 28 semanas e 0s niveis mais baixos de IgG durante o tratamento com Hizentra (nivel médio
de 8,1 g por litro) foram comparaveis aos niveis observados durante o tratamento anterior com
imunoglobulina. Além disso, ndo ocorreram infegdes durante o periodo do estudo.

No segundo estudo, Hizentra foi estudado em 172 doentes com PDIC que tinham recebido tratamento
anterior com imunoglobulina humana por injecdo numa veia. Os doentes receberam Hizentra ou
placebo (um tratamento simulado) durante 13 semanas e o estudo mediu a percentagem de doentes
nos quais a doenca retornou reapareceu no espaco de 13 semanas. Nos doentes tratados com placebo,
observou-se um reaparecimento da doenga em cerca de 63 % dos doentes; nos doentes tratados com
Hizentra, observou-se um reaparecimento da doenga em 33 e 39 % dos doentes, dependendo da dose
utilizada.

A analise da literatura cientifica incluiu sete estudos que compararam a utilizagdo de Hizentra em
doentes com imunodeficiéncias secundarias com outros tratamentos de imunoglobulina administrados
por perfusdo subcutanea ou por via intravenosa (injetados diretamente numa veia). Todos os estudos
mostraram aumentos dos niveis de anticorpos e/ou uma reducdo das taxas de infecdo apods a
administracdo de Hizentra ou de outro tratamento com imunoglobulina por via subcutdnea; os efeitos
foram comparaveis aos observados com o tratamento com imunoglobulina administrado por via
intravenosa.

Quais sao os riscos associados a Hizentra?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Hizentra (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo dor de cabeca, erupcao na pele, dor nos musculos e nas articulagdes (incluindo
espasmos musculares e fraqueza), reacGes a volta da area da injegdo (inchago, dor, vermelhidao,
picadas, sensacgdo de calor, comichdo, nddoas negras e erupcdo na pele) e doenca de tipo gripal.
Raramente, os doentes podem ter uma diminuicdo brusca da tensédo arterial ou um choque anafilatico
(uma reacdo alérgica grave subita).

Hizentra é contraindicado em doentes com hiperprolinemia (uma doencga genética que causa niveis
elevados do aminoacido prolina no sangue). Ndo pode ser injetado num vaso sanguineo.

Para a lista completa das restricées de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Hizentra, consulte o Folheto Informativo.
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Porque esta Hizentra autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Hizentra sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. Hizentra demonstrou prevenir
infegOes bacterianas graves em doentes com SIP ou imunodeficiéncias secundarias e reduzir a
probabilidade de recorréncia de PDIC. Pode ser administrado em casa, com efeitos secundarios
controlaveis.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Hizentra?

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

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Hizentra sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Hizentra sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Hizentra

A 14 de abril de 2011, Hizentra recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Mais informacoes sobre Hizentra podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hizentra.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2021.
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