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HyQvia (imunoglobulina umana normala)
Prezentare generala a HyQvia si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este HyQvia si pentru ce se utilizeaza?

HyQvia se utilizeaza la adulti, copii si adolescenti cu sindroame de imunodeficientd. Acestia sunt
pacienti la care sangele nu contine suficienti anticorpi (proteine care ajuta organismul sa lupte
fmpotriva infectiilor si a altor boli), numiti si imunoglobuline.

HyQvia se utilizeaza pentru a trata:

e sindroame de imunodeficienta primara (IDP, atunci cdnd pacientii se nasc cu incapacitatea de a
produce suficienti anticorpi);

e sindromul imunodeficientei secundare (IDS, atunci cand pacientii au dezvoltat incapacitatea de a
produce suficienti anticorpi ca urmare a unei alte afectiuni sau a unui alt tratament). HyQvia se
utilizeaza la pacientii care fac infectii grave sau repetate, la care tratamentele actuale nu dau
rezultate si care au valori scazute ale imunoglobulinei G (IgG) in sdnge sau care nu pot produce
cantitati suficiente de IgG ca raspuns la infectii;

e polineuropatie demielinizantd inflamatorie cronica (PDIC) dupa ce pacientul este stabilizat prin
imunoglobuline administrate intravenos (in vend). In aceastd afectiune, sistemul imunitar (sistemul
de aparare al organismului) functioneaza anormal si distruge invelisul protector din jurul nervilor,
cauzand probleme la nivelul nervilor, precum slabiciune si amorteala.

HyQvia contine substanta activa imunoglobulind umana normala. Produsul contine, de asemenea,
hialuronidaza umana recombinantd, care este o enzima utilizata pentru a ajuta substanta activa sa se
disperseze sub piele si sa imbunatateasca absorbtia acesteia in organism.

Cum se utilizeaza HyQvia?

HyQvia se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si urmarit
sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul sindroamelor de imunodeficienta sau
PDIC.

HyQvia este disponibil sub forma de doua solutii care se administreaza prin perfuzie subcutanata
(picurare sub piele). Mai intai se administreaza o solutie care contine hialuronidazad umana
recombinanta, iar apoi, in acelasi loc, se administreaza prin perfuzie o solutie care contine
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imunoglobulind umana normala. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea HyQvia, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Doza si frecventa perfuziilor (cat de des se administreaza) depind de greutatea pacientului si de boala
pentru care se utilizeaza, putand fi necesare ajustari in functie de raspunsul la tratament. Dupa ce au
fost instruiti in mod corespunzator, pacientii sau ingrijitorii lor pot administra ei insisi tratamentul cu

HyQuvia.
Cum actioneaza HyQvia?

Substanta activa din HyQvia, imunoglobulina umana normala, este o proteina inalt purificata extrasa
din sange. Contine IgG, o clasa de anticorpi cu o gama larga de activitate impotriva organismelor care
pot cauza infectii. HyQvia actioneaza prin readucerea la limite normale a nivelurilor anormal de scazute
de IgG din sédnge. De asemenea, poate ajuta la mentinerea echilibrului sistemului imunitar cand acesta
functioneaza anormal, ca in cazul PDIC.

HyQvia contine, de asemenea, hialuronidaza umana recombinanta. Aceasta este o forma de enzima
umana naturald, hialuronidaza, care descompune o substanta numita acid hialuronic care este
prezenta in tesuturi in spatiile mici dintre celule si mareste temporar cantitatea de lichid din spatiul
dintre celule. Cand se administreaza subcutanat inainte de imunoglobulina umana normala, ajuta la
dispersia substantei active sub piele si permite absorbtia ei intr-o cantitate mai mare.

Ce beneficii a prezentat HyQvia pe parcursul studiilor?

Imunoglobulina umana normala este utilizata de multi ani pentru a trata aceste boli. HyQvia a fost
evaluat intr-un studiu principal care a durat mai mult de un an si a cuprins 89 de adulti, copii si
adolescenti cu IDP care fusesera deja tratati cu imunoglobulind umana normala timp de cel putin trei
luni.

Studiul a aratat ca HyQvia a reusit sa reduca numarul de infectii bacteriene grave la 0,03 pe pacient pe
an. Aceasta valoare a fost sub numarul predefinit necesar pentru a demonstra eficacitatea (care este
considerata a fi 1 infectie pe an) si a fost similara cu cea observata la alte produse autorizate care
contin imunoglobulind umana normala.

Studiul a fost extins pana la aproape 4 ani si a confirmat beneficiile pe termen lung si siguranta
HyQuvia.

S-a constatat cd HyQvia este eficace in tratarea IDS pe baza rezultatelor obtinute la pacientii cu IDP si
a asemanarilor dintre IDP si IDS.

Un studiu suplimentar la care au participat 138 de adulti cu PDIC care primisera anterior tratament cu
imunoglobulind umana prin injectie intravenoasa (in vend) a masurat procentul de pacienti la care
boala a recidivat in decurs de 6 luni. Studiul a constatat ca 16 % din pacientii tratati cu HyQvia au avut
o recidiva, fata de 32 % din cei tratati cu placebo. Desi nu a fost studiat la copii si adolescenti cu PDIC,
pe baza caracteristicilor medicamentului se preconizeaza ca HyQvia va avea efecte similare la copii si
adolescenti. In plus, existd o vastd experientd clinicd privind utilizarea acestui medicament la copii si
adolescenti, care sustine utilizarea la copiii si adolescentii cu PDIC.

Care sunt riscurile asociate cu HyQvia?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu HyQvia, cititi prospectul.
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Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu HyQvia (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt reactii locale, cum ar fi umflare si disconfort la locul perfuziei.

HyQvia este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la imunoglobulina umana
normald sau hialuronidaza sau la oricare dintre celelalte ingrediente, ori la pacientii care sunt alergici la
alte tipuri de imunoglobuline, in special daca au deficit (valori foarte scazute) de imunoglobulina A
(IgA) si au anticorpi impotriva IgA. Este contraindicata administrarea HyQvia intr-un vas de sange sau
in muschi.

De ce a fost autorizat HyQvia in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, pentru IDP si IDS, HyQvia determina o
reducere a numarului de infectii bacteriene grave similara cu cea observata la alte produse pe baza de
imunoglobulind. in PDIC, tratamentul de intretinere cu HyQvia reduce numarul de recidive. Utilizarea
hialuronidazei recombinante permite administrarea perfuziilor subcutanate la intervale mult mai mari,
cu toate ca reactiile locale sunt usor mai frecvente. Posibilitatea ca pacientii sau ingrijitorii lor sa
administreze medicamentul singuri, la domiciliu, poate ameliora, de asemenea, gradul de confort la
administrarea produsului. Desi au existat preocupari cu privire la dezvoltarea de anticorpi impotriva
hialuronidazei recombinante care ar putea afecta enzima naturald din organism si ar putea cauza
reactii adverse, studiile nu au confirmat acest lucru. Prin urmare, agentia a hotdrat ca beneficiile
HyQvia sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in
UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a HyQvia?

Compania care comercializeaza HyQvia trebuie sa furnizeze materiale educationale pentru personalul
medical si carduri pentru pacienti, care sa contina informatii despre modul de preparare si administrare
a medicamentului, precum si despre riscurile de reactii alergice si de reactii asociate perfuziei.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a HyQvia, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea HyQvia sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru HyQvia sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre HyQvia

HyQvia a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 16 mai 2013.

Mai multe informatii despre HyQvia se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyqgvia.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2023.
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