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HyQvia (immunoglobulina ludzka normalna)
Przeglad wiedzy na temat leku HyQvia i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek HyQvia i w jakim celu sie go stosuje

Lek HyQvia stosuje sie u 0sob dorostych i dzieci z zespotami niedoboru odpornosci. U takich pacjentéw
we krwi wystepuje niedobdr przeciwciat (biatek pomagajacych organizmowi zwalcza¢ zakazenia i inne
choroby) nazywanych immunoglobulinami.

Lek HyQvia stosuje sie w leczeniu:

e zespotdéw pierwotnego niedoboru odpornosci (ang. primary immunodeficiency syndromes, PID,
choréb wynikajacych z wrodzonej niezdolnosci organizmu pacjenta do wytwarzania wystarczajacej
ilosci przeciwciat);

e zespotu wtornego niedoboru odpornosci (ang. secondary immunodeficiency syndrome, SID, stanu,
w ktédrym — na skutek innej choroby lub leczenia — u pacjenta wyksztatca sie niezdolnos¢
wytwarzania wystarczajacej ilosci przeciwciat). Lek HyQvia stosuje sie u pacjentéw, u ktorych
wystepujg ciezkie lub nawracajace zakazenia, w przypadku ktérych dostepne terapie nie dziataja,
oraz u ktérych stezenie immunoglobuliny G (IgG) we krwi jest niskie badz ktérych organizm — w
odpowiedzi na zakazenie — nie jest w stanie wytworzy¢ odpowiedniej ilosci IgG;

e przewlektej zapalnej polineuropatii demielinizacyjnej (ang. chronic inflammatory demyelinating
polyneuropathy CIDP) po ustabilizowaniu stanu pacjenta za pomocg immunoglobuliny podawanej
dozylnie. W przebiegu tej choroby uktad odpornosciowy (mechanizm obronny organizmu) nie dziata
prawidtowo i niszczy ochronng ostone nerwéw, powodujac problemy zwigzane z nerwami, takie jak
ostabienie i zdretwienie.

Substancjg czynng zawartg w leku HyQvia jest immunoglobulina ludzka normalna. Lek zawiera réwniez
rekombinowang hialuronidaze ludzkg — enzym utatwiajacy dyspergowanie substancji czynnej po
podaniu pod skére i jej wchianianie do organizmu.

Jak stosowac lek HyQvia

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu zespotow niedoboru odpornosci lub CIDP.
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Lek HyQvia jest dostepny w postaci dwdch roztworéw do infuzji (kropldwek) podawanych podskdrnie.
Najpierw podawany jest roztwor zawierajacy rekombinowang hialuronidaze ludzka, a nastepnie we
wlewie w to samo miejsce podawany jest roztwdr z immunoglobuling ludzka normalng. Wiecej
informacji o sposobie stosowania leku HyQvia znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz
lub farmaceuta.

Dawka i czesto$¢ podawania wlewu zalezg od masy ciata pacjenta i leczonej choroby. W zaleznosci od
odpowiedzi na leczenie moga by¢ one dostosowywane. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci (badz
ich opiekunowie) mogq podawac lek HyQvia samodzielnie.

Jak dziata lek HyQvia

Substancja czynna leku HyQvia — immunoglobulina ludzka normalna — to wysoko oczyszczone biatko
wyodrebnione z krwi. Zawiera ona IgG — klase przeciwciat o szerokim dziataniu wobec organizmédw,
ktore moga wywotywac zakazenia. Lek HyQvia przywraca prawidtowe stezenie IgG we krwi, w
przypadku gdy jest ono nieprawidtowo zanizone. Moze réwniez poméc utrzymaé rownowage pracy
uktadu odpornosciowego, gdy nie pracuje on prawidtowo, np. w przypadku CIDP.

Lek HyQvia zawiera tez rekombinowang hialuronidaze ludzka. Jest to posta¢ naturalnego,
wystepujgcego u cztowieka enzymu (hialuronidazy), ktory rozktada kwas hialuronowy obecny w
tkankach w przestrzeniach miedzykomorkowych i tymczasowo zwieksza objetos¢ cieczy w tych
przestrzeniach. Po podaniu podskdrnym przed podaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej
wspomaga ona rozproszenie sie substancji czynnej pod powierzchnig skory i poprawia jej wchtanianie.

Korzysci ze stosowania leku HyQvia wykazane w badaniach

Immunoglobulina ludzka normalna jest stosowana w lecznictwie od wielu lat. Lek HyQvia oceniano w
jednym, trwajgcym ponad rok badaniu gtdwnym z udziatem 89 oso6b dorostych i dzieci z PID, ktérych
leczono juz immunoglobuling ludzka normalng przez co najmniej 3 miesigce.

Badanie wykazato, ze lek HyQvia byt w stanie ograniczy¢ liczbe powaznych zakazen bakteryjnych do
wartosci 0,03 na pacjenta na rok. Wartosc¢ ta byfa nizsza od zdefiniowanej wczesniej wartosci
wskazujacej na skutecznosc¢ leczenia (wynoszacej 1 zakazenie na pacjenta na rok) i zblizona do
wartosci obserwowanych w przypadku innych dopuszczonych do stosowania produktow z
immunoglobuling ludzka normalna.

Badanie przedtuzono do niemal 4 lat — potwierdzito ono dtugoterminowe korzysci ze stosowania leku
HyQvia i jego bezpieczenstwo.

Na podstawie wynikdéw uzyskanych w przypadku pacjentéw z PID oraz podobiefstwa miedzy PID a SID
stwierdzono, ze lek HyQvia jest skuteczny w leczeniu SID.

W dodatkowym badaniu z udziatem 138 oséb dorostych z CIPD, ktérzy otrzymywali wczesniej
immunoglobuline ludzkg we wstrzyknieciach dozylnych, okreslano odsetek pacjentéw, u ktoérych w
ciggu 6 miesiecy nastgpit nawrét choroby. Stwierdzono, ze wznowa pojawita sie u 16% pacjentow
przyjmujacych lek HyQvia w poréwnaniu z 32% pacjentéow otrzymujacych placebo. Cho¢ leku HyQvia
nie badano u dzieci z CIPD, na podstawie cech tego leku oczekuje sie, ze bedzie on dziatat u nich w
podobny sposdb. Ponadto obszerne doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania tego leku u dzieci
dodatkowo przemawia za wykorzystaniem go w leczeniu dzieci z CIPD.
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Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku HyQvia

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku HyQvia znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku HyQvia (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to odczyny miejscowe, takie jak obrzek i dyskomfort w miejscu podania
wlewu.

Leku HyQvia nie nalezy stosowac u 0s6b z nadwrazliwoscig (alergia) na normalng immunoglobuline
ludzka lub hialuronidaze badz dowolny inny sktadnik leku ani u pacjentéw z alergig na innego typu
immunoglobuliny — zwtaszcza w przypadku niedoboru (bardzo niskiego stezenia) immunoglobuliny A
(IgA) i wystepowania przeciwciat anty-IgA. Leku HyQvia nie nalezy podawac¢ dozylnie ani domiesniowo.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku HyQvia w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze w przypadku PID i SID lek HyQvia powoduje spadek liczby
powaznych zakazen bakteryjnych zblizony do tego obserwowanego w przypadku innych produktéw
zawierajacych immunoglobuline. W przypadku CIPD leczenie podtrzymujace lekiem HyQvia zmniejsza
liczbe nawrotow choroby. Zastosowanie rekombinowanej hialuronidazy pozwala podawac wlewy
podskdérne w znacznie diuzszym czasie, cho¢ odczyny miejscowe wystepujg nieznacznie czesciej.
Mozliwo$¢ samodzielnego podawania leku przez pacjentéw (lub ich opiekunéw) moze takze zwiekszy¢
wygode w trakcie terapii. Cho¢ pojawity sie obawy o mozliwos$¢ wystgpienia przeciwciat przeciwko
rekombinowanej hialuronidazie, ktére mogtyby wptywac na dziatanie naturalnego enzymu w
organizmie i wywotywac dziatania niepozadane, nie potwierdzono tego w badaniach. Dlatego tez
Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku HyQvia przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku HyQvia

Firma, ktéra wprowadza lek HyQvia do obrotu, musi dostarczy¢ materiaty edukacyjne dla pracownikow
medycznych i karty dla pacjentow zawierajace informacje na temat sposobu przygotowania i
podawania leku, a takze ryzyka wystgpienia reakcji alergicznych i reakcji zwigzanych z wlewem.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku HyQvia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku HyQvia sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku HyQvia sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku HyQvia

Lek HyQvia otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 maja 2013 r.

Dalsze informacje dotyczace leku HyQvia znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyqgvia.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2023.
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