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Kiovig (imunoglobulina umana normala)
O prezentare generala a Kiovig si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Kiovig si pentru ce se utilizeaza?

Kiovig este un medicament utilizat pentru sprijinirea sistemului imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) la doua categorii principale de pacienti:

e pacienti cu risc de infectie din cauza ca nu au suficienti anticorpi (numiti si imunoglobuline,
proteine din sange care ajuta organismul sa lupte impotriva bolilor). Acesti pacienti pot fi persoane
nascute cu deficit de anticorpi (sindrom de imunodeficienta primard, SIP). Printre ei se numara si
persoanele la care deficitul de anticorpi a aparut dupa nastere (sindrom de imunodeficienta
secundara, SIS), care au niveluri scazute ale anumitor anticorpi (numiti IgC) si care sufera de
infectii grave, care continua sa revina si care nu se vindeca cu medicamente pentru tratarea
infectiilor.

e pacienti cu anumite tulburari imunitare. Acestia cuprind pacientii cu trombocitopenie imuna
primara (TIP), care nu au suficiente trombocite (componente ale sangelui care ajuta la coagulare)
si care au un risc mare de sangerare, pacientii cu sindromul Guillain-Barré sau cu polineuropatie
demielinizanta inflamatorie cronica (PDIC), tulburari inflamatorii ale nervilor care duc la slabiciune
musculara si amorteald, pacientii cu boala Kawasaki, o boala care apare in special la copii si care
cauzeaza inflamarea vaselor de sange, si pacientii cu neuropatie motorie multifocala (NMM),
lezarea nervilor care cauzeaza slabiciune in brate si picioare.

Medicamentul contine substanta activa imunoglobulind umana normala.
Cum se utilizeaza Kiovig?

Kiovig se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul pacientilor cu deficit de
anticorpi trebuie initiat si urmarit de un medic cu experienta in tratarea acestor afectiuni.

Medicamentul se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend). Doza si
frecventa perfuziilor depind de boala tratata si de cat de bine este tinuta sub control boala.

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

Substanta activa din Kiovig, imunoglobulina umana normala, este o proteina cu grad mare de
purificare extrasa din plasma umana (o componenta a sangelui). Contine imunoglobulind G (IgG), care
este un tip de anticorp. IgG se utilizeaza ca medicament din anii 1980 si are un spectru larg de actiune
impotriva organismelor care pot cauza infectii. Kiovig actioneaza prin readucerea la normal a valorilor
anormal de mici de IgG din sange. Tn doze mai mari, medicamentul poate ajuta la reglarea unui sistem
imunitar anormal si la modularea raspunsului imunitar.

Ce beneficii a prezentat Kiovig pe parcursul studiilor?

Deoarece imunoglobulina umana normala se utilizeaza de mai mult timp pentru tratarea acestor boli,
conform ghidurilor actuale, a fost nevoie doar de 4 studii mici pentru a confirma eficacitatea si
siguranta administrarii Kiovig la pacienti.

Tn primul studiu, Kiovig a fost utilizat pentru a substitui anticorpii la 22 de pacienti cu SIP cu valori ale
imunoglobulinei foarte mici sau inexistente. Kiovig a fost la fel de eficace ca tratamentul standard Tn
prevenirea infectiilor si reducerea utilizarii de antibiotice.

Al doilea studiu a evaluat utilizarea Kiovig in reglarea sistemului imunitar la 23 de pacienti cu TPI.
Kiovig s-a dovedit eficace in cresterea numarului de trombocite.

Al treilea si al patrulea studiu au cuprins in total 28 de pacienti cu NMM. Kiovig a fost eficace in ceea ce
priveste mentinerea fortei musculare si reducerea handicapului.

Care sunt riscurile asociate cu Kiovig?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kiovig (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
dureri de cap, hipertensiune (tensiune arteriala mare), greata, eruptii pe piele, oboseala, reactii locale
precum durere, umflatura sau mancarime la locul injectiei si febra. Unele reactii adverse sunt mai
probabile la utilizarea unei viteze mari de perfuzare, la pacientii cu valori mici de imunoglobulina sau la
pacientii netratati cu Kiovig niciodata sau de mai mult timp.

Kiovig este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la imunoglobulind umana
normald sau la oricare dintre celelalte ingrediente, precum si la pacientii care sunt alergici la alte tipuri
de imunoglobulind umana, in special in cazurile in care au niveluri foarte mici de imunoglobulina A
(IgA) si au anticorpi impotriva IgA. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Kiovig Th UE?

Kiovig s-a dovedit a fi eficace in SIP, TPI si NMM. Pe baza eficacitatii sale in aceste boli, Kiovig poate fi
autorizat pentru utilizare in tratamentul altor tipuri de imunodeficienta, precum si niveluri mici de
anticorpi din cauza sindromului Guillain-Barré, bolii Kawasaki sau CIDP, fara a fi nevoie de studii
specifice cu privire la aceste boli. Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
Kiovig 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 Kiovig?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kiovig, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Kiovig sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Kiovig sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare pentru
protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kiovig

Kiovig a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 19 ianuarie 2006.

Informatii suplimentare sunt disponibile pe site-ul agentiei ema.europa.eu/medicines/EPAR/Kiovig.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2019.
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