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Degsiga (normalny ludsky imunoglobulin)
Prehlad o lieku Degsiga a preco bol povoleny v EU

Co je liek Degsiga a na ¢o sa pouziva?

Degsiga je liek, ktory sa pouziva na lieCbu os6b, ktoré:

e sU ohrozené infekciou, pretoze im chyba druh protilatky nazyvanej imunoglobulin G (IgG), ¢o je
protein v krvi, ktory pomaha telu bojovat proti infekciam. Liek Degsiga sa pouziva u osbb, ktoré sa
narodili s nedostatkom IgG (syndrém primarnej imunodeficiencie, PID), a u 0s6b, u ktorych sa po
narodeni vyvinul nedostatok IgG (syndrém sekundarnej imunodeficiencie, SID) a maju infekcie,
ktoré su zavazné alebo sa neustdle vracaju, a u ktorych lieky pouzivané na liecbu infekcii
neucinkuju,

e maju urcité imunitné ochorenia (sp6sobené vlastnym obrannym systémom tela, ktory napada
normalne tkaniva), s cielom podporit ¢innost imunitného systému (imunomoduldcia). Liek Degsiga
sa pouziva u pacientov, ktori maju:

- primarnu imunnu trombocytopéniu (ITP), ochorenie spojené s nedostatkom krvnych dosticiek
(zloziek krvi, ktoré pomahaju pri zrazanlivosti krvi), v désledku ¢oho su pacienti vystaveni
riziku krvacania,

—  Guillainov-Barrého syndrém a chronickl zapalovi demyelinizacnt polyradikuloneuropatiu,
zapalové ochorenia nervov veduce k slabosti a znecitliveniu svalov,

- Kawasakiho chorobu, Co je choroba vyskytujlca sa najmé u deti a spésobujlca zapal krvnych
ciev,

- multifokdlnu motorick( neuropatiu, poskodenie nervov spdsobujlce slabost v rukéch
a nohach).

Liek Degsiga obsahuje lie¢ivo normalny ludsky imunoglobulin.
Ako sa liek Deqsiga pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a dohliadat na fiu lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s poruchami imunitného systému.
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Liek Degsiga sa podava formou inflzie (na kvapkanie) do zily. Pacienti s imunodeficienciou dostavaju
liek Degsiga kazdé 3 az 4 tyzdne. To, ako Casto sa liek podava na imunomodulaciu, zavisi od lieCeného
ochorenia.

Viac informacii o pouziti lieku Deqgsiga si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom Deqsiga ucinkuje?

Liek Degsiga obsahuje liec¢ivo normalny ludsky imunoglobulin pozostavajuci z protiladtok, ktoré boli
extrahované a purifikované z plazmy (tekutej Casti krvi) zdravych oséb. U pacientov s primarnou alebo
sekundarnou imunodeficienciou liek Deqgsiga poskytuje protilatky IgG, ktoré im chybaju, ¢im sa znizuje
riziko infekcie. Liek Degsiga vo vys$ich davkach pomaha znizit ¢innost imunitného systému u oséb

s autoimunitnymi ochoreniami.

Aké prinosy lieku Deqsiga boli preukazané v stadiach?

KedZe normalny ludsky imunoglobulin sa dlhodobo pouziva na liecbu syndromu imunodeficiencie
a imunitnych ochoreni, na stanovenie Ucinnosti lieku Degsiga u pacientov s imunodeficienciou alebo
imunitnymi ochoreniami postadcili Styri malé stadie.

PID

V dvoch hlavnych Studiach sa preukazalo, Ze liek Degsiga je ucinny pri prevencii infekcii u pacientov
s PID. Hlavnym meradlom ucinnosti bola frekvencia vyskytu infekcie u pacientov. Na zistenie priznakov
infekcie sa pacientom odobrala krv pred kazdou infuziou lieku Degsiga a 3 tyzdne po poslednej infuzii.

Na prvej Studii sa zGcastnilo 22 pacientov, ktori dostali 3 inflzie povoleného imunoglobulinového lieku,
po ktorych nasledovalo 9 influzii lieku Degsiga podavanych s odstupom 3 tyZdnov. Pocas lieCby liekom
Degsiga sa nezavazné infekcie vyskytli priemerne 0,48-krat na pacienta za mesiac a nevyskytla sa
Ziadna zavazna infekcia. Okrem toho bola potrebna liecba antibiotikami priemerne 0,18-krat

na pacienta za mesiac.

Na druhej stadii sa zucastnilo 61 pacientov, ktori dostavali liek Deqgsiga pocas 12 mesiacov kazdé 3 az
4 tyzdne. Pocas lieCby sa nezavazné infekcie vyskytli priemerne 0,07-krat na pacienta za rok
a nevyskytla sa ziadna zavazna infekcia.

Imunomodulacia

V dvoch hlavnych Studiach sa preukazalo, ze liek Degsiga je ucinny pri znizovani ¢innosti imunitného
systému u pacientov s imunitnymi ochoreniami.

Na prvej studii sa zUcastnilo 28 pacientov s ITP, ktori podstupili kratku 2- az 5-dnovu lieCbu liekom
Degsiga. Do 15 dni od zacatia lieCby 74 % pacientov dosiahlo normalnu hladinu krvnych dosticiek, ¢im
sa znizilo riziko krvacania.

Na druhej Studii sa zucastnilo 44 pacientov s multifokalnou motorickou neuropatiou. VSetci pacienti
najprv dostavali liek Deqgsiga pocas 36 tyzdriov. Potom boli lieceni liekom Degsiga pocas 12 tyzdnov
predtym, ako presli na placebo (zdanlivy liek) pocas 12 tyzdnov, alebo naopak. Na konci kazdého
obdobia lie¢by sa svalova sila hodnotila zaznamenanim sily Uchopu pacientov a pouzitim dotaznika, v
ktorom sa hodnotila Uroven postihnutia pacienta. Priemerny rozdiel v sile tchopu medzi tymito dvoma
obdobiami lieCby bol 34 %, o znamena, Ze pacienti mali pri lieCbe liekom Degsiga lepsiu silu Uchopu
v porovnani s placebom. Okrem toho 36 % pacientov malo vacsie zdravotné postihnutie pocas liecby
placebom, pricom ich stav zostal stabilny pri uzivani lieku Deqgsiga; 12 % sa stav zhorsSil pri uzivani
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lieku Degsiga a zostal stabilny pri uzivani placeba. Okrem toho, 69 % pacientov muselo prejst na liek
Degsiga, kym dostavali placebo, pretoze ich priznaky sa vyrazne zhorsili.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Deqgsiga?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Degsiga a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Degsiga (ktoré mdZu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, hypertenzia (vysoky krvny tlak), nauzea (pocit nevolnosti), vyrazka, Unava, lokalne reakcie,
napriklad bolest, opuch a svrbenie v mieste podania injekcie a hortc¢ka. Niektoré vedlajsie ucinky su
pravdepodobnejsie, ak sa infUzia podava v kratkom Case u pacientov s nizkymi hladinami
imunoglobulinu, ktori dlhodobo nedostavali liek Deqgsiga alebo ktori ho nikdy nedostali.

Liek Degsiga sa nesmie pouzivat u 0sdb so selektivnou deficienciou IgA, u ktorych sa vytvorili
protildtky proti IgA, pretoZe to mdze viest k anafylaxii (zdvaZnej alergickej reakcii).

Predo bol liek Deqsiga povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Degsiga je ucinny pri znizovani rizika infekcie u pacientov s PID a zmierfiovani
priznakov ITP a multifokalnej motorickej neuropatie. Na zéklade tychto vysledkov sa oCakava, ze liek
Degsiga zmierni symptémy Guillainovho-Barrého syndromu, Kawasakiho choroby a chronickej
zapalovej demyelinizacnej polyradikuloneuropatie. Preto nie si potrebné osobitné studie tykajlce sa
tychto ochoreni.

Liek Degsiga obsahuje nizke hladiny IgA, ¢o méze zniZit riziko alergickych reakcii, najma u pacientov,
ktorym chyba IgA a u ktorych je vyssie riziko alergickych reakcii na imunoglobulinové lieky obsahujtce
vyssie hladiny IgA.

Lieky obsahujlice normalny ludsky imunoglobulin sa v EU pouZivaju od 80. rokov 20. storodia.
Vedlajsie ucinky lieku Degsiga st podobné vedlajsim Gcinkom inych liekov v tej istej triede, vacsinou
st mierne az stredne zdvazné a dodasné. Pri pouZivani lieku Degsiga sa mdzu zriedkavo vyskytnut
zavazné vedlajsie Glinky vratane zavaznych alergickych reakcii (ktoré sa mbzu vyskytnut najviac

u 1 osoby zo 100).

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Degsiga su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Deqsiga?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Degsiga boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Degsiga sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Degsiga sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Degsiga

Dalsie informécie o lieku Degsiga sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degsiga.
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