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HyQvia (Zmogaus normalusis imunoglobulinas)
HyQvia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra HyQvia ir kam jis vartojamas?

HyQvia skiriamas suaugusiesiems ir vaikams, kuriems diagnozuojami imunodeficito sindromai. Tai yra
pacientai, kuriy kraujyje nepakanka antiklny (baltymu, kurie padeda organizmui kovoti su infekcijomis
ir kitomis ligomis), dar vadinamy imunoglobulinais.

HyQvia skiriamas gydant:

e pirminius imunodeficito sindromus (PIS, kai pacientui nustatomas jgimtas organizmo negebéjimas
pagaminti pakankamai antikiny);

e antrinj imunodeficito sindromg (AIS, kai paciento organizmas nepajéegia pagaminti pakankamai
antiktny del kitos ligos (buklés) ar gydymo). HyQvia skiriamas pacientams, sergantiems sunkiomis
arba pasikartojanciomis infekcinémis ligomis, kuriy gydymas Siuo metu taikomais gydymo bidais
neveiksmingas ir kuriy kraujyje yra sumazéjes imunoglobulino G (IgG) kiekis arba kuriy,
organizmas nepajégia pagaminti pakankamai IgG reaguodamas | infekcijq;

e |étine uzdegimine demielinizuojancig polineuropatijg (LUDP), kai paciento biklé stabilizuojama
intraveniniais imunoglobulinais. Sergant Sia liga, sutrinka imuninés sistemos (organizmo apsaugos
sistemos) veikla ir sunaikinamas nervus supantis apsauginis dangalas, dél to pasireiskia tokie
nerviniai sutrikimai, kaip silpnumas ir tirpulys.

HyQvia sudétyje yra veikliosios medziagos zmogaus normaliojo imunoglobulino. Sio vaistinio preparato
sudétyje taip pat yra rekombinantinés zmogaus hialuronidazés - fermento, kuris naudojamas siekiant
padéti veikliajai medziagai pasklisti po oda ir geriau jsisavinti Zmogaus organizme.

Kaip vartoti HyQvia?

HyQvia galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydymas Siuo vaistu turi bati pradedamas ir stebimas

Ly —

HyQuvia tiekiamas dviejy infuziniy tirpaly, skirty lasinti po oda, forma. Pirma sulasinamas tirpalas,
kuriame yra rekombinantinés Zzmogaus hialurodinazés, o véliau | tg pacig vietg sulasinamas tirpalas,
kuriame yra Zzmogaus normaliojo imunoglobulino. Daugiau informacijos apie HyQvia vartojimg
ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
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Vaisto dozé ir infuzijy daznumas (kiek daznai reikia atlikti infuzijg) priklauso nuo paciento svorio ir
ligos, kuri gydoma Siuo vaistu, ir juos gali tekti pakoreguoti atsizvelgiant | atsaka | gydyma. Tinkamai
su(si)lasinti HyQvia po oda iSmokyti pacientai arba jy slaugytojai gali patys atlikti Sig procedira.

Kaip veikia HyQvia?

HyQuvia veiklioji medziaga zmogaus normalusis imunoglobulinas yra labai iSgrynintas i$ kraujo iSskirtas
baltymas. Jame yra imunoglobulino G (IgG); tai yra antikinu, kurie labai jvairiai veikia infekcijg
galincCius sukelti organizmus, klasé. HyQvia veikia iki normos riby atkurdamas nejprastai sumazéjusj
IgG kiekj kraujyje. Jis taip pat gali padéti islaikyti imuninés sistemos pusiausvyrg, kai jos veikla
sutrinka, pvz., sergant LUDP.

HyQvia sudétyje taip pat yra rekombinantinés Zzmogaus hialurodinazés. Tai — tam tikros formos
natdralus Zzmogaus fermentas (hialuronidazé), kuris suskaido audiniuose, mazyciuose tarpeliuose tarp
lasteliy esancia medziagg, vadinama_ hialurono rigstimi, ir laikinai padidina skyscio kiekj tarpeliuose
tarp lasteliy. Sulasintas po oda pries zmogaus normalyjj imunoglobuling, Sis fermentas padeda Siai
veikliajai medziagai pasklisti po oda ir uztikrina, kad Zmogaus organizmas pajégty jsisavinti daugiau
tos medziagos.

Kokia HyQvia nauda nustatyta tyrimy metu?

2mogaus normaliuoju imunoglobulinu Sios ligos gydomos jau daugelj mety. HyQvia buvo vertinamas
atliekant vieng pagrindinj daugiau kaip metus trukusj tyrimg, kuriame dalyvavo 89 suaugusieji ir
vaikai, kuriems buvo diagnozuotas PIS ir kurie jau buvo gydomi Zmogaus normaliuoju imunoglobulinu
ne maziau kaip tris ménesius.

Atlikus tyrimg, nustatyta, kad, vartojant HyQvia, sunkiy bakteriniy infekcijy atvejy skaicius sumazéjo
iki 0,03 vienam pacientui per metus. Sis skai¢ius buvo mazesnis uz i$ anksto apibrézta skai¢iu, kuris

turéjo patvirtinti vaisto veiksminguma (vienas infekcijos atvejis per metus), ir buvo panasus | skaiciy,
nustatytg vertinant kitus jregistruotus vaistinius preparatus su zmogaus normaliuoju imunoglobulinu.

Sis tyrimas buvo atliekamas beveik 4 metus ir patvirtino HyQvia ilgalaike nauda ir sauguma.

Remiantis pacienty, kuriems diagnozuotas PIS, rezultatais, taip pat PIS ir AIS panasumais, nustatyta,
kad HyQvia veiksmingai gydo AIS.

Atliekant papildoma tyrima su 138 LUDP serganciais suaugusiaisiais, kuriems anksciau buvo taikytas
gydymas j veng Svirks¢iamu zmogaus imunoglobulinu, buvo vertinama pacienty, kuriy liga atsinaujino
per 6 ménesius, dalis. Atlikus Sj tyrimg nustatyta, kad recidyvas pasireiské 16 proc. HyQvia vartojusiy
pacienty ir 32 proc. pacienty, kurie vartojo placeba. Nors HyQvia tyrimy su vaikais, kuriems
diagnozuota LUDP, neatlikta, atsizvelgiant | Sio vaisto charakteristikas, manoma, kad jo poveikis
vaikams turéty biti panasus. Be to, sukaupta daug klinikinés patirties, susijusios su Sio vaisto
vartojimu vaiky populiacijoje, kuria galima pagristi Sio vaisto vartojimg vaiky, serganciy LUDP,
populiacijoje.

Kokia rizika susijusi su HyQvia vartojimu?

ISsamy visy HyQvia Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias HyQvia Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra vietinés
reakcijos, pvz., patinimas ir nemalonus pojutis infuzijos vietoje.
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HyQvia negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Zmogaus normaliajam
imunoglobulinui, hialuronidazei arba bet kuriai pagalbinei medziagai, taip pat esant alergijai kity rasiy
imunoglobulinams, ypac, kai pacienty organizme triksta (yra labai mazai) imunoglobulino A (IgA) ir
yra IgA veikianciy antikiiny. HyQvia negalima lasinti | kraujagysles ir | raumenis.

Kodél HyQvia buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira priéjo prie iSvados, kad pacientams, kuriems diagnozuotas PIS arba AIS,
vartojant HyQvia, sunkiy bakteriniy infekcijy atvejy skaic¢ius sumazéja panasiai tiek pat, kaip ir
vartojant kitus vaistinius preparatus su imunoglobulinais. Sergantiesiems LUDP taikant palaikomajj
gydyma HyQvia, nustatoma maziau recidyvo atvejy. Naudojant rekombinantine hialuronidaze,
poodines infuzijas galima atlikti daug didesniais intervalais, nors vietinés reakcijos pasireiskia Siek tiek
daZniau. Sj vaistinj preparata taip pat gali bati patogiau vartoti, nes pacientai arba jy slaugytojai gali
patys su(si)lasinti vaistg namuose. Nors nerimauta, kad antiklinai, kurie susidaro organizmui
reaguojant | rekombinantine hialuronidaze, gali pakenkti natiraliai organizme gaminamam fermentui ir
sukelti Salutinj poveikj, tyrimai nepatvirtino tokiy nuogastavimy. Todél Agentiira nusprendé, kad
HyQvia nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga HyQvia
vartojima?

HyQvia prekiaujanti bendrové turi parengti sveikatos prieziliros specialistams skirtg mokomajg
medzZiagaq ir pacientams skirtas korteles su informacija apie tai, kaip paruosti ir sulasinti vaistg po oda,
taip pat apie alerginiy ir su infuzija susijusiy reakcijy rizika.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
HyQvia vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, HyQvia vartojimo duomenys nuolatos stebimi. HyQvia Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie HyQvia

HyQvia buvo registruotas visoje ES 2013 m. geguzés 16 d.

Daugiau informacijos apie HyQvia rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyqgvia..

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-12.
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