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Degsiga (imunoglobulind umana normala)
Prezentare generala a Degsiga si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Degsiga si pentru ce se utilizeaza?

Degsiga este un medicament utilizat pentru tratarea persoanelor care:

e au risc de infectii din cauza lipsei unui tip de anticorp numit imunoglobulina G (IgG), care este o
proteind din sange care ajuta organismul sa lupte impotriva infectiilor. Degsiga se utilizeaza la
persoanele care s-au nascut cu lipsa de IgG (sindromul imunodeficientei primare, SIP) si la cele
care au dezvoltat un deficit de IgG dupa nastere (sindromul imunodeficientei secundare, SIS) si
care au infectii severe sau care reapar si pentru care medicamentele utilizate pentru tratarea
infectiilor nu dau rezultate;

e au anumite boli ale sistemului imunitar (cauzate de propriul sistem de aparare al organismului,
care ataca tesuturile normale), pentru a ajuta activitatea sistemului imunitar (imunomodulare).
Degsiga se utilizeaza la pacienti cu:

trombocitopenie imuna primara (TIP), boala asociata cu lipsa de trombocite (componente ale
sangelui care ajuta la coagulare), care expune pacientii la risc de sangerare;

— Sindromul Guillain-Barré si poliradiculoneuropatia demielinizanta inflamatorie cronica, tulburari
inflamatorii ale nervilor care duc la slabiciune musculara si amorteli;

- boala Kawasaki, boala care se observa in principal la copii si care cauzeaza inflamarea vaselor
de sange;

- neuropatie motorie multifocald (lezarea nervilor, care cauzeaza slabiciune in brate si picioare).

Degsiga contine substanta activa imunoglobulind umana normala.

Cum se utilizeaza Deqgsiga?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul pacientilor cu tulburari ale sistemului imunitar.

Degsiga se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena). Pacientilor cu imunodeficienta
li se administreaza Degsiga o data la 3-4 saptamani. Frecventa cu care se administreaza medicamentul
pentru imunomodulare depinde de afectiunea tratata.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Degsiga, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Deqsiga?

Degsiga contine substanta activa imunoglobulind umana normala, formata din anticorpi care au fost
extrasi si purificati din plasma (partea lichida a sangelui) de la oameni sanatosi. La pacientii cu
imunodeficientd primard sau secundard, Degsiga furnizeazd IgG-ul lips, reducand riscul de infectii. In
doze mai mari, Deqgsiga ajuta la reducerea activitatii sistemului imunitar la oamenii cu tulburari
autoimune.

Ce beneficii a prezentat Deqsiga pe parcursul studiilor?

Deoarece imunoglobulina umana normalad se utilizeaza de mult timp pentru tratarea sindromului
imunodeficientei si a tulburdrilor imunitare, 4 studii mici au fost suficiente pentru a confirma
eficacitatea Degsiga la pacienti cu imunodeficienta sau tulburari imunitare.

SIP

Doua studii principale au demonstrat ca Degsiga este eficace in prevenirea infectiilor la pacienti cu SIP.
Principala masura a eficacitatii a fost frecventa infectiei la pacienti. Pentru a identifica semnele de
infectie, pacientilor li s-a recoltat sange nainte de fiecare perfuzie cu Degsiga si la 3 saptamani dupa
ultima perfuzie.

Primul studiu a cuprins 22 de pacienti carora li s-au administrat 3 perfuzii cu un medicament
imunoglobulinic autorizat, urmat de 9 perfuzii cu Deqgsiga, administrate la interval de 3 de saptamani.
In timpul tratamentului cu Degsiga, infectii non-grave au ap&rut in medie de 0,48 ori pe pacient pe
lund, f&rd infectie grava. In plus, au fost necesare cure de antibiotice, in medie de 0,18 ori pe pacient
pe luna.

Al doilea studiu a cuprins 61 de pacienti carora li s-a administrat Degsiga timp de 12 luni, o data la 3-4
s&ptdmani. In timpul tratamentului, infectiile non-grave au ap&rut in medie de 0,07 ori pe pacient pe
an, fara sa apara infectii grave.

Imunomodulare

Doua studii principale au demonstrat ca Degsiga este eficace in reducerea activitatii sistemului imunitar
la pacientii cu tulburari imunitare.

Primul studiu a cuprins 28 de pacienti cu TIP carora li s-a administrat un tratament scurt de 2-5 zile cu
Degsiga. In decurs de 15 zile de la inceperea tratamentului, 74 % din pacienti au atins niveluri
normale de trombocite, reducand riscul de sangerare.

Al doilea studiu a cuprins 44 de pacienti cu neuropatie motorie multifocald. Toti pacientii au primit mai
intai Degsiga timp de 36 de saptamani. Apoi au fost tratati cu Degsiga 12 saptamani, inainte de a trece
la placebo (un preparat inactiv) 12 saptamani, sau invers. La sfarsitul fiecarei perioade de tratament,
forta musculara a fost evaluata prin inregistrarea fortei pacientilor de strangere a mainii si printr-un
chestionar care le-a evaluat gradul de invaliditate. Diferenta medie in ceea ce priveste forta de
strangere intre cele doua perioade de tratament a fost de 34 %, ceea ce inseamna ca pacientii si-au
imbunitatit forta de strangere cand au fost tratati cu Degsiga in comparatie cu placebo. in plus, 36 %
din pacienti au avut un grad mai mare de invaliditate in timpul tratamentului cu placebo, dar au ramas
stabili pe Degsiga; 12 % s-au agravat pe Degsiga si au rdmas stabili pe placebo. In plus, 69 % din
pacienti au trebuit sa treaca la Degsiga in timp ce primeau placebo din cauza inrautatirii simptomelor.
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Care sunt riscurile asociate cu Deqsiga?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Degsiga, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Degsiga (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap, hipertensiune (tensiune arteriald mare), greata, eruptii pe piele, oboseald, reactii
locale precum durere, umflare si mancarime la locul injectarii si febra. Unele reactii adverse sunt mai
probabile cand perfuzia este administrata intr-un timp scurt, la pacientii cu valori mici ale
imunoglobulinei, carora nu li s-a administrat Degsiga de mult timp sau carora nu li s-a administrat
niciodata Degsiga.

Degsiga este contraindicat la oameni cu deficienta selectiva de IgA care au produs anticorpi impotriva
IgA, deoarece aceasta poate duce la anafilaxie (o reactie alergica severa).

De ce a fost autorizat Deqsiga in UE?

Degsiga s-a dovedit eficace in reducerea riscului de infectie la pacientii cu DIP si in ameliorarea
simptomelor TIP si ale neuropatiei motorii multifocale. Pe baza acestor rezultate, se preconizeaza ca
Degsiga va atenua simptomele sindromului Guillain-Barré, ale bolii Kawasaki si ale polineuropatiei
demielinizante inflamatorii cronice. Prin urmare, nu sunt necesare studii specifice pentru aceste boli.

Degsiga contine niveluri mici de IgA, care pot reduce riscul de reactii alergice, in special la pacientii
care nu au IgA si care au risc mai mare de reactii alergice la medicamentele de imunoglobulina care
contin niveluri mai mari de IgA.

Medicamentele care contin imunoglobulina umana normala se utilizeaza in UE din anii 1980. Reactiile

adverse asociate cu Degsiga sunt similare cu cele ale altor medicamente din aceeasi clasa; in general,
reactiile adverse sunt usoare pana la moderate si temporare. in cazuri rare pot apdrea reactii adverse
severe in asociere cu Degsiga, inclusiv reactii alergice severe (care pot aparea la cel mult 1 persoana

din 100).

Prin urmare, Agentia Europeanad pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Degsiga sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Deqsiga?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Deqgsiga, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Degsiga sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Degsiga sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Deqsiga

Mai multe informatii despre Deqgsiga se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deqgsiga.
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