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HyQvia (cilvéka normalais imanglobulins)
HyQvia parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir HyQvia un kapec tas lieto?

HyQuia lieto pieaugudajiem un bérniem ar imiandeficita sindromiem. So pacientu asinis nav pietiekami
daudz antivielu (olbaltumvielu, kas palidz organismam cinities ar infekcijam un citam slimibam), ko
déveé ari par imunglobuliniem.

HyQuvia tiek lietotas, lai arstétu:

e primarus imiundeficita sindromus (PID, kad pacienti ir piedzimusSi ar nespé&ju razot pietiekami daudz
antivielu);

e sekundaro imindeficita sindromu (SID, kad pacientiem izveidojusies nespé&ja razot pietiekami
daudz antivielu citas slimibas vai arstésanas rezultata). HyQvia tiek lietotas pacientiem, kuriem ir
nopietnas vai atkartotas infekcijas, kuram esosSie arstésanas lidzek|i nedarbojas, un kuriem ir zems
imdnglobulina G (IgG) limenis asinis vai kuri nespé&j sarazot pietiekamu IgG limeni, reagé&jot uz
infekcijam;

e hronisku iekaisigu demielinizéjosu polineiropatiju (CIDP) péc tam, kad pacienta stavoklis ir
stabilizéts ar intravenoziem imiinglobuliniem. $ada stavokli iminsistéma (organisma aizsardzibas
sistéma) darbojas patologiski un iznicina nervu aizsargparklajumu, radot nervu problémas,
pieméram, vajumu un nejutibu.

HyQvia satur aktivo vielu cilvéka normalo imtnglobulinu. Sis zales satur ari rekombinantu cilvéka
hialuronidazi, kas ir enzims, ko lieto, lai atvieglotu aktivas vielas dispergésanu zem adas un uzlabotu
tas uzsitksanos organisma.

Ka lieto HyQvia?

HyQvia var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
imdndeficita sindromu vai CIDP arstésana.

HyQuvia ir pieejamas divu $kidumu veida. Sos $kidumus ievada infiizijas (pilienu) veida zem &adas.
Rekombinantu cilvéka hialuronidazi saturoso Skidumu ievada vispirms, péc tam taja pasa vieta
inflzijas veida ievada cilvéka normalo imiinglobulinu saturo$o skidumu. Papildu informaciju par HyQvia
lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Deva un infGziju (ievadisanas) biezums ir atkarigs no pacienta kermena masas un slimibas, kuras
arstésanai zales tiek lietotas, un tas var bit nepiecieSams pielagot atkariba no atbildes reakcijas uz
arstésanu. Pacienti vai vinu apripétaji péc atbilstoSas apmacibas var ievadit HyQvia pasi.

Ka HyQvia darbojas?

HyQvia aktiva viela, cilvéka normalais iminglobulins, kas ir augstas tiribas no asinim iegita
olbaltumviela. Tas satur IgG, kas ir antivielu grupa ar plasu iedarbibas spektru pret organismiem, kas
var izraisit infekciju. HyQvia darbojas, patologiski zemu IgG limeni asinis atjaunojot Ildz normalam
robezam. Tas var ari palidzét saglabat lidzsvaru iminsistéma, kad ta darbojas patolodiski , piemé&ram,
CIDP.

HyQvia satur ari rekombinantu cilvéka hialuronidazi. Tas ir cilvéka dabiska enzima hiluronidazes forma,
kas sadala vielu, ko sauc par hialuronskabi, kas atrodas audos Saurajas stinstarpas, un uz laiku
palielina skidruma daudzumu starp stinam. Ievadot zem adas pirms cilvéka normala imanglobulina, ta
palidz aktivajai vielai dispergéties zem adas un Jauj uznemt vairak Sis vielas.

Kadas bija HyQvia lietosanas prieksrocibas sajos pétijumos?

Cilvéka normalais imanglobulins ir lietots So slimibu arstéSanai daudzus gadus. HyQvia tika novértétas
viena pamatpétijuma, kas ilgst vairak neka gadu un kura piedalijas 89 pieaugusie un bérni ar PID, kuri
jau bija arstéti ar cilvéka normalu iminglobulinu vismaz tris ménesus.

Pétijums pieradija, ka HyQvia spé&j samazinat nopietnu bakterialu infekciju skaitu lidz 0,03 vienam
pacientam gada. Tas bija mazaks par ieprieks noteikto skaitli, kas nepiecieSams, lai pieraditu
efektivitati (ko uzskata par vienu infekciju gada), un tas bija lidzigs tam, kads novérots, lietojot citus
registrétos cilvéka normala imdnglobulina preparatus.

So pétijumu pagarinaja lidz gandriz Cetriem gadiem, un taja apstiprinaja HyQvia ilgtermina ieguvumus
un drosibu.

Tika konstatéts, ka HyQvia efektivi arsté SID, pamatojoties uz rezultatiem pacientiem ar PID un lidzibu
starp PID un SID.

Papildu pétijuma, iesaistot 138 pieaugusos ar CIFD, kuri ieprieks bija sanémusi cilvéka iminglobulina
terapiju, injicgjot véna, tika mérita to pacientu dala, kuriem slimiba bija recidivéjusi seSu ménesu laika.
Pétijuma konstatéja, ka 16 % pacientu, kuri lietoja HyQvia, novéroja recidivu, salidzinot ar 32 %
pacientu placebo grupa. Lai gan HyQvia netika pétitas bérniem ar CIPD, pamatojoties uz zalu ipasSibam,
paredzams, ka tam bis lidziga ietekme uz bérniem. Turklat ir plasa kliniska pieredze par So zalu
lietoSanu bérniem, kas atbalsta lietoSanu bérniem ar CIPD.

Kads risks pastav, lietojot HyQvia?
Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot HyQvia, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezak novérotas HyQvia blakusparadibas (kas var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
vietéjas reakcijas, pieméram, pietikums un nepatikama sajuta inflzijas vieta.

HyQvia nedrikst lietot cilvékiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alerdija) pret cilvéka normalo
imtnglobulinu, hialuronidazi vai kadu citu sastavdalu, vai ari pacientiem, kuriem ir alergija pret citiem

HyQuvia (cilvéka normalais imanglobulins)
EMA/577990/2023 2. lpp. no 3



imanglobulina veidiem, Tpasi, ja viniem ir imdnglobulina A (IgA) deficits (loti zems limenis) un
antivielas pret IgA. HyQvia nedrikst ievadit asinsvada vai muskuli.

Kapéc HyQvia ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka attieciba uz PID un SID HyQvia izraisa nopietnu bakterialu infekciju
skaita samazindjumu, kas lidzigs tam, kads novérots ar citiem imanglobulina produktiem. Arst&jot
CIFD, uzturosa terapija ar HyQvia samazina recidivus. Izmantojot rekombinantu hialuronidazi, infGzijas
zem adas var veikt ar daudz ilgakiem starplaikiem, lai gan vietéjas reakcijas ir nedaudz biezak
sastopamas. Iespéja pacientiem vai vinu apripétajiem lietot zales pasiem majas apstaklos ari var
uzlabot zalu lietoSanas értumu. Lai gan bija bazas par to, ka antivielas, kas veidojas pret rekombinanto
hialuronidazi, var ietekmét organisma dabisko fermentu un izraisit blakusparadibas, tas nav
apstiprinats pétijumos. Tadé| agentira noléma, ka ieguvums, lietojot HyQvia, parsniedz So zalu radito
risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu HyQvia lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirgd HyQvia, ir janodrosina izglitojosi materiali veselibas apriipes
specialistiem un pacientu kartes ar informaciju par to, ka sagatavot un piegadat zales, ka ari par
alergisku un ar infziju saistitu reakciju riskiem.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievero veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu HyQvia
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par HyQvia lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar HyQvia
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par HyQvia

2013. gada 16. maija HyQvia sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par HyQvia ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyqgvia.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2023. gada decembri.

HyQuvia (cilvéka normalais imanglobulins)
EMA/577990/2023 3. lpp. no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hyqvia

