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HyQvia (humant normalt immunglobulin)
En oversigt over HyQvia, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er HyQvia, og hvad anvendes det til?

HyQvia anvendes hos voksne og bgrn med immundefektsyndromer. Hos disse patienter indeholder
blodet ikke tilstraekkeligt med antistoffer (proteiner, der hjeelper kroppen med at bekaempe infektioner
og andre sygdomme), ogsa kaldet immunglobuliner.

HyQvia anvendes til at behandle:
e primaere immundefektsyndromer (PID, dvs. medfgdt nedsat evne til at danne antistoffer)

o sekundeert immundefektsyndrom (SID, hvor patienternes evne til at danne antistoffer er nedsat pa
grund af en anden tilstand eller behandling). HyQvia anvendes hos patienter, som har alvorlige
eller tilbagevendende infektioner, som de nuvaerende behandlinger ikke virker mod, og som har for
lidt immunglobulin G i blodet (IgG), eller ikke er i stand til at producere tilstraekkeligt med IgG p&
grund af infektioner

e kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP) efter stabilisering af patienten med
intravengse immunglobuliner. Ved denne tilstand fungerer immunforsvaret ikke normalt og
gdeleegger det beskyttende lag omkring nerverne, hvilket medfgrer nerveproblemer som f.eks.
svaghed og fglelseslgshed.

Det indeholder det aktive stof humant normalt immunglobulin. Produktet indeholder ogsa rekombinant
humant hyaluronidase, som er et enzym, der hjaelper det aktive stof med at sprede sig under huden
og blive optaget bedre i kroppen.

Hvordan anvendes HyQvia?

HyQvia fas kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes og overvages af en laege, der har erfaring
med behandling af immundefektsyndromer eller CIDP.

HyQvia fas som to oplgsninger til infusion (med drop) under huden. Fgrst gives den ene oplgsning, der
indeholder rekombinant humant hyaluronidase, og dernaest - pa samme sted - den anden oplgsning
med humant normalt immunglobulin. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af HyQvia, kan
du laese indlaegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Dosis og hyppigheden af infusionerne (dvs. hvor ofte de gives) afhaenger af patientens vaegt og hvilken
sygdom, der behandles, og det kan vaere ngdvendigt at justere disse afhaengigt af behandlingens
virkning. Patienten eller omsorgsgiverne kan selv give HyQvia efter at have faet tilstraekkelig
instruktion i dette.

Hvordan virker HyQvia?

Det aktive stof i HyQvia, humant normalt immunglobulin, er et hgjtrenset protein, der er udvundet af
blodet. Det indeholder IgG, som er en klasse antistoffer med forskellige virkninger mod organismer,
der kan fremkalde infektioner. HyQvia virker ved at bringe det unormalt lave IgG-indhold i blodet
tilbage til det normale niveau. Det kan desuden hjalpe med at opretholde immunforsvarets balance,
nar det ikke fungerer normalt, f.eks. ved CIDP.

HyQvia indeholder desuden rekombinant humant hyaluronidase. Dette er en naturlig form af det
humane enzym hyaluronidase, som nedbryder et stof kaldet hyaluronsyre, som findes i vaevene i de
sma mellemrum mellem cellerne, og som midlertidigt gger vaeskemaengden i omradet mellem cellerne.
N&r det gives under huden fgr humant normalt immunglobulin, hjzelper det det aktive stof med at
sprede sig under huden, s3 mere af det kan optages.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved HyQvia?

Humant normalt immunglobulin har vaeret anvendt til behandling af disse sygdomme i mange ar.
HyQvia blev evalueret i et hovedstudie, der varede over et ar, og som omfattede 89 voksne og bgrn
med PID, som allerede var blevet behandlet med humant normalt immunglobulin i mindst tre
maneder.

Studiet viste, at HyQvia kunne nedszette antallet af alvorlige bakterieinfektioner til 0,03 pr. patient pr.
r. Dette 13 under det forud fastlagte tal til at pavise en virkning (hvilket anses for at veere én infektion
pr. &r), og det svarede til det, der ses med andre godkendte produkter med humant normalt
immunglobulin.

Dette studie blev udvidet til naesten fire &r og bekraeftede den positive langtidsvirkning og sikkerheden
ved HyQuvia.

HyQuvia viste sig at vaere effektivt til behandling af SID baseret pa resultaterne hos patienter med PID
og lighederne mellem PID og SID.

I et yderligere studie, der omfattede 138 voksne med CIPD, som tidligere var blevet behandlet med
indsprgjtninger af humant immunglobulin i en vene, malte man andelen af patienter, hvor sygdommen
vendte tilbage inden for 6 maneder. Studiet viste, at 16 % af de patienter, der fik HyQvia, havde et
tilbagefald, sammenlignet med 32 % hos dem pa placebo. Selvom HyQvia ikke blev undersggt hos
bgrn med CIPD, forventes det at have samme virkning hos bgrn pd grundlag af dets egenskaber.
Desuden er der omfattende klinisk erfaring med brug af dette laegemiddel hos bgrn, hvilket stgtter
brugen hos bgrn med CIPD.

Hvilke risici er der forbundet med HyQvia?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved HyQvia fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved HyQvia (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er lokale reaktioner sdsom haevelse og ubehag pa infusionsstedet.
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HyQvia m& hverken anvendes hos patienter, der kan vaere overfslsomme (allergiske) over for humant
normalt immunglobulin eller andre af indholdsstofferne, eller som er allergiske over for andre typer
immunglobulin, iszer hvis de har et meget lavt indhold af immunglobulin A (IgA) og har antistoffer mod
IgA. HyQvia ma ikke indgives i en blodare eller en muskel.

Hvorfor er HyQvia godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at ved PID og SID frembringer HyQvia en
tilsvarende reduktion i antallet af alvorlige bakterieinfektioner som den, der ses med andre
immunglobulinmidler. Ved CIPD reducerer vedligeholdelsesbehandling med HyQvia antallet af
tilbagefald. Ved at bruge rekombinant hyaluronidase kan infusioner under huden gives med meget
stgrre mellemrum, men lokale reaktioner er her lidt mere almindelige. Det ggr desuden prasparatet
lettere at anvende, nar patienten eller omsorgsgiverne selv kan indgive lsegemidlet derhjemme. Der
havde veeret bekymring for, at antistoffer, der dannes mod rekombinant hyaluronidase, kunne pavirke
det naturlige enzym i kroppen og medfgre bivirkninger, men dette er ikke blevet bekrezeftet af
studierne. Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved HyQvia opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at HyQvia anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer HyQvia, skal udlevere informationsmateriale til sundhedspersoner og
patientkort med oplysning om, hvordan laegemidlet skal forberedes og gives, og om risiciene for
allergiske reaktioner og infusionsrelaterede reaktioner.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at HyQvia anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzagemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af HyQvia Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved HyQvia vurderes ngje, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

@vrig information om HyQvia

HyQvia fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 16. maj 2013.

Yderligere information om HyQvia findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyqgvia.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 12-2023.
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