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Kiovig (imunoglobulina humana normal)
Um resumo sobre Kiovig e porgque esta autorizado na UE

O gue € Kiovig e para que é utilizado?

Kiovig € um medicamento utilizado para apoiar o sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) em dois grupos principais de doentes:

e doentes em risco de infecdo por ndo possuirem anticorpos suficientes (também designados
imunoglobulinas, proteinas que se encontram no sangue e que ajudam o organismo a combater
doencas). Estes doentes podem ser pessoas que nasceram com falta de anticorpos (sindrome da
imunodeficiéncia primaria, IDP). Estes incluem também pessoas que desenvolveram uma
deficiéncia de anticorpos apds o nascimento (sindrome da imunodeficiéncia secundaria, SID), com
baixos niveis de determinados anticorpos (denominados 1gG) e que sofrem de infe¢Bes graves, que
continuam a regressar e que ndo se curam com medicamentos usados no tratamento de infe¢des;

e Doentes com determinados distdrbios imunitarios. Neste grupo estao incluidos doentes com
trombocitopenia imunitaria primaria (TIP) que ndo tém plaquetas suficientes (componentes no
sangue que o ajudam a coagular) e que estdo em risco de sofrer hemorragias; doentes com
sindrome de Guillain-Barré ou polineuropatia desmielinizante inflamatdria crénica (PDIC),
distdrbios inflamatdérios dos nervos que provocam fragueza muscular e dorméncia; doentes com
doenca de Kawasaki, uma doenca que afeta principalmente criangas e que provoca inflamagéo dos
vasos sanguineos; e doentes com neuropatia motora multifocal (NMM), danos nos nervos que
causam fraqueza nos bracos e pernas.

O medicamento contém a substancia ativa imunoglobulina humana normal.
Como se utiliza Kiovig?

Kiovig s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento de doentes com falta de anticorpos
deve ser iniciado e monitorizado por um médico com experiéncia no tratamento dessas doencas.

O medicamento é administrado por perfusdo (gota a gota) numa veia. A dose e a frequéncia das
perfusdes dependem da doenca a tratar e do grau de controlo da doenca.

Para mais informacgfes sobre a utilizacdo de Kiovig, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Kiovig?

A substancia ativa de Kiovig, a imunoglobulina humana normal, é uma proteina altamente purificada
extraida do plasma humano (parte do sangue). Contém a imunoglobulina G (1gG), que é um tipo de
anticorpo. A IgG tem sido utilizada como medicamento desde a década de 1980 e possui uma extensa
atividade contra organismos causadores de infe¢cbes. O modo de ag¢édo de Kiovig consiste em restaurar
niveis anormalmente baixos de IgG para os seus valores normais no sangue. Em doses mais altas,
pode ajudar a ajustar um sistema imunitario andmalo e a modular a resposta imunitaria.

Quais os beneficios demonstrados por Kiovig durante os estudos?

Como a imunoglobulina humana normal é utilizada para o tratamento destas doenc¢as ha muito tempo,
foram necessarios 4 pequenos estudos para confirmar a eficicia e seguranca do Kiovig nos doentes, de
acordo com as diretrizes atuais.

No primeiro estudo, Kiovig foi utilizado para substituir anticorpos em 22 doentes com IDP que
apresentavam niveis muito baixos ou auséncia de imunoglobulina. Kiovig demonstrou uma eficacia
idéntica a do tratamento padrao na prevenc¢ao de infe¢cdes e na reducao da utilizagdo de antibidticos.

O segundo estudo analisou a utilizagdo de Kiovig para o ajustamento do sistema imunitario em
23 doentes com PTI. Kiovig demonstrou ser eficaz no aumento das contagens de plaguetas.

Os terceiro e quarto estudos incluiram um total de 28 doentes com NMM. Kiovig foi eficaz na
manutencao da forca muscular e na reducdo da incapacidade.

Quais sao os riscos associados a Kiovig?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Kiovig (observados em mais de 1 doente em cada
10) séo dores de cabeca, hipertenséo (tenséo arterial elevada), nauseas (enjoos), erupgdo cutanea,
cansaco, reagdes locais (tais como dor, inchago e comichdo) no local da injecéo e febre. Alguns dos
efeitos secundarios sdo mais provaveis com uma velocidade de perfusdo elevada, em doentes com
niveis baixos de imunoglobulina ou em doentes que nunca receberam Kiovig antes ou que o0 ndo
receberam durante um longo periodo de tempo.

Kiovig é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a imunoglobulina humana normal ou a
qualquer outro dos componentes, ou em doentes alérgicos a outros tipos de imunoglobulina humana,
sobretudo quando apresentam niveis muito baixos de imunoglobulina A (IgA) e anticorpos contra a
IgA. Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restri¢cées de utilizacdo, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta Kiovig autorizado na UE?

Kiovig demonstrou ser eficaz na IDP, PTI e NMM. Com base na sua eficacia nestas doencas, Kiovig
pode ser aprovado para utilizacdo no tratamento de outros tipos de imunodeficiéncia, bem como de
baixos niveis de anticorpos devido a sindrome de Guillain-Barré, doen¢a de Kawasaki ou PDIC, sem
necessidade de estudos especificos nestas doencgas. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Kiovig sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado para o medicamento.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Kiovig?

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

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Kiovig sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Kiovig sédo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Kiovig

A 19 de janeiro de 2006, Kiovig recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda
a Unido Europeia.

Mais informacdes sobre Kiovig podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia: ema.europa.eu/medicines/EPAR/Kiovig.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2019.
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