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HyQvia (imunoglobulina humana normal)
Um resumo sobre HyQvia e por que esta autorizado na UE

O que é HyQvia e para que é utilizado?

HyQvia é utilizado em adultos e criancas com sindromes de imunodeficiéncia. Estes sdo doentes cujo
sangue ndo contém anticorpos suficientes (proteinas que ajudam o organismo a combater as infegées
e outras doencas), também conhecidos como imunoglobulinas.

HyQvia é utilizado no tratamento de:

e sindromes de imunodeficiéncia primaria (IDP, quando os doentes nascem sem capacidade para
produzir anticorpos suficientes);

e sindrome de imunodeficiéncia secundaria (IDS, quando os doentes desenvolveram incapacidade de
produzir anticorpos suficientes como resultado de outra doenca ou tratamento). HyQvia é utilizado
em doentes com infecOes graves ou recorrentes para as quais os tratamentos atuais nao
funcionam e que tém niveis baixos de imunoglobulina G (IgG) no sangue ou que ndo sao capazes
de produzir niveis suficientes de IgG em resposta a infegoes;

e polineuropatia desmielinizante inflamatéria cronica (PDIC) apds o doente ser estabilizado com
imunoglobulinas intravenosas. Nesta doenca, o sistema imunitario (o sistema de defesa do
organismo) funciona de forma anormal e destrdi a cobertura protetora sobre os nervos, causando
problemas nos nervos, tais como fraqueza e dorméncia.

HyQvia contém a substancia ativa imunoglobulina humana normal. O medicamento contém também
hialuronidase humana recombinante, uma enzima utilizada para ajudar a substéancia ativa a dispersar-
se sob a pele e melhorar a sua absorgao pelo organismo.

Como se utiliza HyQvia?

HyQvia s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e monitorizado
sob a supervisdo de um médico com experiéncia no tratamento de sindromes de imunodeficiéncia ou
PDIC.

HyQvia esta disponivel sob a forma de duas solugdes para perfusdo (administracdo gota a gota) por via
subcutanea. Em primeiro lugar, é administrada por perfusdo uma solugcdo que contém hialuronidase
humana recombinante e, em seguida, é administrada no mesmo local uma solugdo que contém

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

imunoglobulina humana normal. Para mais informagdes sobre a utilizacdao de HyQvia, consulte o
Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

A dose e a frequéncia das perfusdes dependem do peso do doente e da doenca para que é utilizado,
podendo ter de ser ajustadas em fungao da resposta ao tratamento. Os doentes ou os seus cuidadores
poderdo administrar eles proprios HyQvia depois de receberem formacdo adequada.

Como funciona HyQvia?

A substancia ativa de HyQvia, a imunoglobulina humana normal, é uma proteina altamente purificada
extraida do sangue. Contém IgG, que é uma classe de anticorpos com uma extensa atividade contra
organismos que podem provocar infecdes. O modo de acdo de HyQvia consiste em restaurar niveis
anormalmente baixos de IgG para os seus valores normais no sangue. Pode também ajudar a manter
o equilibrio do sistema imunitario quando este ndo funciona normalmente, como na PDIC.

HyQvia também contém hialuronidase humana recombinante. Esta € uma forma da enzima humana
natural, a hialuronidase, que decompde uma substancia denominada acido hialurénico que esta
presente nos tecidos e nos espagos diminutos que existem entre as células e aumenta
temporariamente a quantidade de fluido na area entre as células. Quando é administrada sob a pele
antes da imunoglobulina humana normal, a hialuronidase humana recombinante ajuda a substancia
ativa a dispersar-se sob a pele e permite que mais quantidade seja absorvida.

Quais os beneficios demonstrados por HyQvia durante os estudos?

A imunoglobulina humana normal é utilizada ha muitos anos no tratamento das referidas doengas.
HyQvia foi avaliado num estudo principal com uma duragdo superior a um ano que incluiu 89 adultos e
criangas com IDP que ja tinham sido tratados com imunoglobulina humana normal durante, pelo
menos, trés meses.

O estudo demonstrou que HyQvia conseguiu reduzir o nimero de infecdes bacterianas graves para
0,03 por doente por ano. Este € um valor inferior ao nimero predefinido necessario para a
demonstracao de eficacia (que é considerado de uma infecdo por ano) e é semelhante ao observado
com outros medicamentos autorizados com imunoglobulina humana normal.

Este estudo foi prolongado até cerca de 4 anos e confirmou os beneficios e a seguranca a longo prazo
de HyQvia.

HyQvia demonstrou ser eficaz no tratamento da IDS com base nos resultados obtidos em doentes com
IDP e nas semelhancas entre a IDP e a IDS.

Um estudo adicional que incluiu 138 adultos com PDIC que tinham recebido anteriormente tratamento
com imunoglobulina humana por injecdo numa veia mediu a proporcao de doentes nos quais a doenga
reapareceu no prazo de 6 meses. O estudo concluiu que 16 % dos doentes tratados com HyQvia
apresentaram uma recidiva, em comparagao com 32 % dos doentes que receberam o placebo. Embora
HyQvia ndo tenha sido estudado em criangcas com PDIC, com base nas caracteristicas do medicamento,
espera-se que tenha efeitos semelhantes em criancas. Além disso, existe uma vasta experiéncia clinica
com o uso deste medicamento em criangas que apoia a utilizagdo em criancas com PDIC.
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Quais sao os riscos associados a HyQvia?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de HyQvia, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a HyQvia (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem reagdes locais como inchacgo e desconforto no local da perfusao.

HyQvia é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a imunoglobulina humana normal ou a
hialuronidase ou a qualquer outro componente do medicamento, ou em doentes que sao alérgicos a
outros tipos de imunoglobulinas, especialmente quando apresentam deficiéncia (niveis muito baixos)
de imunoglobulina A (IgA) e tém anticorpos contra a IgA. E contraindicada a administracdo de HyQvia
num vaso sanguineo ou num musculo.

Por que esta HyQvia autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, no caso da IDP e da IDS, HyQvia produz uma
redugdo do nimero de infegcdes bacterianas graves semelhante a observada com outros medicamentos
de imunoglobulina. Na PDIC, o tratamento de manutengdo com HyQvia reduz as recidivas. A utilizagao
da hialuronidase recombinante permite que as perfusdes subcutdneas sejam administradas a intervalos
muito mais longos, embora as reacgdes locais sejam ligeiramente mais frequentes. A possibilidade de os
doentes ou os seus cuidadores administrarem eles proprios o medicamento em casa pode também
melhorar a conveniéncia da administracdo do medicamento. Apesar de existirem preocupacées quanto
ao facto de os anticorpos que se desenvolvem contra a hialuronidase recombinante poderem afetar a
enzima natural do organismo e causar efeitos secundarios, tal ndo foi confirmado nos estudos. Por
conseguinte, a Agéncia concluiu que os beneficios de HyQvia sdo superiores aos seus riscos e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de HyQvia?

A empresa que comercializa HyQvia deve fornecer material educacativo aos profissionais de salde e
cartdoes do doente com informacdes sobre como preparar e administrar o medicamento, bem como
sobre os riscos de reacoes alérgicas e de reagdes relacionadas com a perfusao.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de HyQvia.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de HyQvia sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com HyQvia sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre HyQvia

A 16 de maio de 2013, HyQvia recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyqgvia.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 12-2023.
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