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HyQvia (immunoglobulina normali umana)
Harsa generali lejn HyQvia u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu HyQvia u ghal xiex jintuza?

HyQuvia jintuza f'adulti u fi tfal b’sindromi ta’ immunodefi¢jenza. Dawn huma pazjenti li d-demm
taghhom ma jkunx fih bizzejjed antikorpi (proteini li jghinu lill-gisem jiggieled kontra I-infezzjonijiet u
mard iehor), maghrufin ukoll bhala immunoglobulini.

HyQuvia jintuza ghat-trattament ta’:

e sindromi ta’ immunodefi¢cjenza primarja (PID, primary immunodeficiency syndromes, meta |-
pazjenti jitwieldu b’'nugqgas ta’ kapacita li jipproducu bizzejjed antikorpi);

e sindromu ta’ immunodefi¢jenza sekondarja (SID, secondary immunodeficiency syndrome, meta |-
pazjenti jkunu zviluppaw inkapacita li jipproducu bizzejjed antikorpi bhala rizultat ta’ kundizzjoni
ohra jew trattament iehor). HyQvia jintuza f'pazjenti li jkollhom infezzjonijiet serji jew rikorrenti li
ghalihom it-trattamenti attwali ma jahdmux u li jkollhom livelli baxxi ta’ immunoglobulina G (IgG)
fid-demm jew li ma jkunux kapaci jipproducu livelli suffi¢jenti ta’ IgG b’rispons ghal infezzjonijiet;

e polinewropatija demjelizzanti infjammatorja kronika (CIDP, chronic inflammatory demyelinating
polyneuropathy) wara li I-pazjent jigi stabbilizzat fuq immunoglobulini li jinghataw gol-vini. F'din il-
kundizzjoni, is-sistema immunitarja (is-sistema ta’ difiza tal-gisem) tahdem b’mod anormali u
tegred il-kopertura protettiva fuq in-nervituri li tikkawza problemi fin-nervituri bhal dghjufija u
tnemnim.

HyQuvia fih is-sustanza attiva immunoglobulina normali umana. Il-prodott fih ukoll hyaluronidase
umana rikombinanti, li hija enzima li tintuza biex tghin is-sustanza attiva tinfirex taht il-gilda u ttejjeb
I-assorbiment taghha fil-gisem.

Kif jintuza HyQvia?

HyQuvia jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat taht is-
supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ sindromi ta’ immunodefi¢jenza jew CIDP.

HyQuvia jigi bhala zewg soluzzjonijiet ghall-infuzjoni (dripp) taht il-gilda. L-ewwel tinghata soluzzjoni li
fiha I-hyaluronidase umana rikombinanti u wara tinghata soluzzjoni li jkun fiha immunoglobulina
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umana normali permezz ta’ infuzjoni fl-istess post. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ HyQvia, ara
I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Id-doza u I-frekwenza tal-infuzjonijiet (kemm jinghataw ta’ spiss) jiddependu mill-piz tal-pazjent u
mill-marda li ghaliha jkun qged jintuza u jista’ jkun hemm bzonn li jigu aggustati skont ir-rispons ghat-
trattament. Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jaghtu HyQvia huma stess ladarba jkunu
nghataw tahrig tajjeb.

Kif jahdem HyQvia?

Is-sustanza attiva f'HyQvia, I-immunoglobulina umana normali, hija proteina ppurifikata hafna estratta
mid-demm. Fiha IgG, li huwa klassi ta’ antikorpi b’firxa wiesgha ta’ attivita kontra organizmi li jistghu
jikkawzaw infezzjoni. HyQvia jahdem billi jregga’ livelli abnormalment baxxi ta’ IgG ghall-firxa normali
taghhom fid-demm. Dan jista’ jghin ukoll biex jinzamm il-bilanc¢ fis-sistema immunitarja meta din tkun
gieghda tahdem b’mod anormali, bhal f'CIDP.

HyQvia fih ukoll il-hyaluronidase umana rikombinanti. Din hija forma tal-enzima umana naturali,
hyaluronidase, li tkisser sustanza msejha hyaluronic acid li tkun prezenti fit-tessuti fl-ispazji zghar ta’
bejn i¢c-celloli u temporanjament izzid I-ammont ta’ fluwidu fil-parti ta’ bejn i¢-¢elloli. Meta tinghata
taht il-gilda gabel I-immunoglobulina normali umana, din tghin lis-sustanza attiva tinfirex taht il-gilda u
tippermetti li jigi assorbit aktar minnha.

X'inhuma I-beneficcji ta’ HyQvia li hargu mill-istudji?

L-immunoglobulina umana normali ilha tintuza ghat-trattament ta’ dan il-mard ghal bosta snin. HyQvia
gie evalwat fi studju ewlieni wiehed li dam aktar minn sena u li involva 89 adult u tifel u tifla b’PID li
kienu diga gew ittrattati b’immunoglobulina normali umana ghal mill-ingas tliet xhur.

L-istudju wera li HyQvia kien kapaci jnaqqgas |I-ghadd ta’ infezzjonijiet batterici serji ghal 0.03 ghal kull
pazjent fis-sena. Dan kien inqas mill-ghadd definit minn gabel mehtieg biex juri I-effikacja (li huwa
kkunsidrat bhala infezzjoni wahda kull sena), u kien simili ghal dak li deher bi prodotti awtorizzati ohra
ta’ immunoglobulina umana normali.

Dan l-istudju gie estiz ghal kwazi 4 snin u kkonferma I-benefi¢¢ji u s-sigurta fit-tul ta’ HyQvia.

HyQuvia nstab li kien effikaci fit-trattament ta’ SID abbazi tar-rizultati fil-pazjenti b’PID u s-similaritajiet
bejn PID u SID.

Studju addizzjonali li involva 138 adult b’CIPD li precedentement kienu r¢cevew trattament bl-
immunoglobulina umana permezz ta’ injezzjoni fil-vina kejjel il-proporzjon ta’ pazjenti li fihom il-marda
regghet fegget fi zmien 6 xhur. L-istudju sab li 16 % tal-pazjenti li kienu qed jiehdu HyQvia kellhom
rikaduta meta mqgabbla ma’ 32 % fuq pla¢ebo. Ghalkemm HyQvia ma giex studjat fi tfal b’CIPD, abbazi
tal-karatteristici tal-medicina, huwa mistenni li jkollu effetti simili fit-tfal. Barra minn hekk, hemm
esperjenza klinika estensiva bl-uzu ta’ din il-medicina fit-tfal li tappogga I-uzu fit-tfal b’CIPD.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ HyQvia?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’HyQvia, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’HyQvia (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) jinkludu reazzjonijiet lokali bhal nefha u skumdita fil-post tal-infuzjoni.
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HyQvia ma ghandux jintuza fuq persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-immunoglobulina umana
normali jew ghall-hyaluronidase jew ghal xi ingredjent iehor tieghu, jew fuq pazjenti li jkunu allergici
ghal tipi ohrajn ta’ immunoglobulini, b’'mod specjali meta jkollhom defi¢jenza (livelli baxxi hafna) tal-
immunoglobulina A (IgA) u jkollhom antikorpi kontra I-IgA. HyQvia ma ghandux jinghata f'vazu jew
f'muskolu

Ghaliex HyQvia gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li ghal PID u SID HyQvia jipproduci tnaqqis simili fl-
ghadd ta’ infezzjonijiet batterici serji ghal dak li deher bi prodotti ohrajn tal-immunoglobulina. F'CIPD,
it-trattament ta’ manteniment b’HyQvia jnaqqas ir-rikaduti. L-uzu ta’ hyaluronidase rikombinanti
jippermetti li I-infuzjonijiet taht il-gilda jinghataw f’intervalli hafna itwal, ghalkemm ir-reazzjonijiet
lokali huma kemxejn aktar komuni. Il-possibbilta li I-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jaghtu I-
medic¢ina huma stess id-dar tista’ ttejjeb ukoll il-konvenjenza tal-ghoti tal-prodott. Ghalkemm kien
hemm thassib li I-antikorpi li jizviluppaw kontra |-hyaluronidase rikombinanti jistghu jaffettwaw I-
enzima naturali fil-gisem u jikkawzaw effetti sekondarji, dan ma giex ikkonfermat fl-istudji.
Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ HyQvia huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ HyQvia?

II-kumpanija li tgieghed HyQuvia fis-suq ghandha tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha u I-kards tal-pazjenti b‘informazzjoni dwar kif jippreparaw u jaghtu |-
medicina kif ukoll dwar ir-riskji ta’ reazzjonijiet allergici u relatati mal-infuzjoni.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ HyQvia.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ HyQvia hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’HyQvia huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar HyQvia

HyQuvia r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-16 ta’ Mejju 2013.

Aktar informazzjoni dwar HyQuvia tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hygvia.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2023.
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