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Hizentra (imunoglobulina umana normala)
Prezentare generala a Hizentra si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Hizentra si pentru ce se utilizeaza?

Hizentra se utilizeaza la pacienti al caror sange nu contine suficienti anticorpi (proteine care ajuta
organismul sa combata infectiile si alte boli), numiti si imunoglobuline. Se utilizeaza in tratamentul
urmatoarelor afectiuni:

e sindroame de imunodeficienta primara (IDP - la persoane care se nasc cu incapacitatea de a
produce suficienti anticorpi);

e sindroame de imunodeficientd secundara (IDS) la persoane cu infectii repetate sau grave care nu
raspund la tratamente si care nu pot produce anumiti anticorpi;

o polineuropatie demielinizantd inflamatorie cronica (PDIC). In aceastd boald rard, sistemul imunitar
(mecanismul de aparare al organismului) functioneaza anormal si distruge invelisul protector din
jurul nervilor.

Hizentra contine substanta activa imunoglobulind umana normala.

Cum se utilizeaza Hizentra?

Hizentra se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic sau o asistenta medicald cu experienta in tratarea pacientilor cu sisteme imunitare slabite sau
cu PDIC.

Hizentra este disponibil sub forma de solutie injectabilda. Medicamentul se administreaza sub forma de
perfuzie subcutanata (o injectie foarte lenta sub piele) printr-un dispozitiv care controleaza viteza de
perfuzare. Se administreaza in abdomen (burta), coapsa, partea superioara a bratului sau sold.
Pacientii (sau ingrijitorii lor) pot sa administreze injectia cu Hizentra la domiciliu, dupa o instruire
corespunzatoare.

Doza si frecventa perfuziilor cu Hizentra depind de boala tratata. Poate fi necesara ajustarea dozei, in
functie de cat de bine actioneaza medicamentul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Hizentra, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Hizentra?

Substanta activa din Hizentra, imunoglobulina umana normala, este o proteina inalt purificata extrasa
din sdnge uman provenit de la donatori. Aceasta contine in principal imunoglobulina G (IgG), care este
formata dintr-o serie de anticorpi implicati in combaterea microorganismelor care pot cauza infectii.
Hizentra actioneaza prin readucerea la normal a nivelurilor anormal de mici de IgG din sangele
pacientului. De asemenea, poate ajuta la reglarea sistemului imunitar atunci cand acesta functioneaza
anormal, ca in cazul PDIC. Imunoglobulina normala se utilizeaza ca medicament incepand din anii
1980.

Ce beneficii a prezentat Hizentra pe parcursul studiilor?

Deoarece imunoglobulina umana normala se utilizeaza de mai multi ani pentru tratarea acestor boli, a
fost nevoie doar de doua studii la scara redusa si de analiza literaturii de specialitate pentru a confirma
eficacitatea si siguranta administrarii Hizentra la pacienti, in conformitate cu orientarile actuale.

in primul studiu, Hizentra a fost studiat la 51 de pacienti cu IDP crora li se administrase deja
imunoglobulind umana pe cale intravenoasa, timp de cel putin sase luni. Pacientilor li s-a administrat
Hizentra timp de 28 de saptamani, iar nivelurile cele mai scazute ale IgG in timpul tratamentului cu
Hizentra (nivel mediu 8,1 g/I) au fost comparabile cu cele observate in timpul tratamentului anterior cu
imunoglobulind. De asemenea, in perioada de studiu nu au aparut infectii.

in al doilea studiu, Hizentra a fost studiat la 172 de pacienti cu PDIC c&rora li se administrase anterior
tratament cu imunoglobulind umana prin injectie intravenoasa (in vena). Pacientilor li s-a administrat
Hizentra sau placebo (un tratament inactiv) timp de 13 sdaptamani, iar studiul a masurat procentul de
pacienti la care boala a recidivat in interval de 13 saptamani. La pacientii cu placebo, boala a recidivat
la aproximativ 63 % din pacienti, iar la pacientii cu Hizentra, boala a recidivat la 33 si 39 % din
pacienti, in functie de doza utilizata.

Analiza literaturii de specialitate a cuprins sapte studii care au comparat utilizarea Hizentra la pacienti
cu SIS cu alte tratamente cu imunoglobulind administrate prin perfuzie subcutanata sau intravenos
(injectate direct in vena). Toate studiile au aratat cresteri ale nivelurilor de anticorpi si/sau reducerea
ratelor de infectare dupa ce pacientii au primit Hizentra sau alt tratament cu imunoglobulina
administrat subcutanat, efectele fiind comparabile cu cele observate in tratamentul cu imunoglobulina
administrat intravenos.

Care sunt riscurile asociate cu Hizentra?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Hizentra (care pot afecta mai mult de 1 persoana din

10) sunt dureri de cap, eruptie pe piele, dureri musculare si articulare (inclusiv spasme musculare si
slabiciune musculard), reactii in jurul locului de injectare (umflare, durere, inrosire, intarire, caldura,
mancarime, invinetire si eruptie pe piele) si simptome asem&natoare gripei. In cazuri rare, pacientii

pot avea o scadere brusca a tensiunii arteriale sau soc anafilactic (reactie alergica severa brusca).

Hizentra este contraindicat la pacientii cu hiperprolinemie (tulburare genetica care cauzeaza
concentratii mari ale aminoacidului prolind in sange). Este contraindicata injectarea medicamentului
intr-un vas de sange.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Hizentra, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat Hizentra in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Hizentra sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. S-a demonstrat ca Hizentra
previne infectiile bacteriene grave la pacientii cu IDP sau IDS si reduce riscul de recidiva a PDIC.
Medicamentul poate fi administrat la domiciliu, reactiile adverse fiind gestionabile terapeutic.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Hizentra, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

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

Alte informatii despre Hizentra

Hizentra a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 aprilie 2011.

Informatii suplimentare cu privire la Hizentra sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hizentra.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2021.
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