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HyQvia (normalny ludsky imunoglobulin)
Prehlad o lieku HyQvia a preco bol povoleny v EU

Co je liek HyQvia a na ¢o sa pouziva?

Liek HyQvia sa pouziva u dospelych a deti so syndrdmom imunitnej nedostatoc¢nosti. Su to pacienti,
ktorych krv neobsahuje dostato¢né mnozstvo protilatok (proteinov, ktoré pomahaju telu bojovat proti
infekcidm a inym ochoreniam) znamych aj ako imunoglobuliny.

Liek HyQvia sa pouziva na liecbu tychto ochoreni:

e syndrom primarnej imunitnej nedostato¢nosti (PID, ked’ sa pacienti narodia s neschopnostou tvorit
dostatocné mnozstvo protilatok);

e syndrom sekundarnej imunitnej nedostatoc¢nosti (SID, ked’ sa u pacientov vyvinula neschopnost
vytvarat dostatoéné mnozstvo protilatok v désledku iného ochorenia alebo lieéby). Liek HyQvia sa
pouziva u pacientov so zédvaznou alebo rekurentnou infekciou, ak ich aktualna liecba nie je ucinna,
a maju nizku hladinu imunoglobulinu G (IgG) v krvi alebo nie s schopni produkovat dostato¢nu
hladinu IgG ako odpoved na infekciu,

e chronickd zapalova demyelinizacna polyneuropatia (CIDP) po stabilizacii pacienta intravendznymi
imunoglobulinmi. Pri tomto ochoreni imunitny systém (obranny systém tela) nefunguje normalne
a ni¢i ochranny obal nervov, ¢o spésobuje nervové poruchy, ako su slabost a necitlivost.

Liecivo v lieku HyQvia je normalny ludsky imunoglobulin. Liek obsahuje aj rekombinantnu ludsku
hyaluronidazu, ¢o je enzym, ktory pomaha liecivu, aby sa rozptylilo pod kozZu a zlepsila sa jeho
absorpcia v tele.

Ako sa liek HyQvia pouziva?

Vydaj lieku HyQvia je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa méa zacat a sledovat pod dohladom
lekara, ktory ma skuisenosti s lieCbou syndrémov imunitnej nedostatoc¢nosti alebo CIDP.

Liek HyQvia je dostupny ako dva infuzne roztoky (na kvapkanie) pod kozu. Najprv sa podava roztok
obsahujuci rekombinantnd fudskd hyaluronidazu a potom sa infGziou na rovnaké miesto podava roztok
obsahujuci normalny ludsky imunoglobulin (100 mg/ml). Viac informacii o pouzivani lieku HyQvia si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Davka a frekvencia infazie (ako Casto sa podava) zavisia od hmotnosti pacienta a lie¢eného ochorenia
a mbze byt potrebné ju upravit v zavislosti od odpovede na lie¢bu. Po primeranom zaskoleni si liek
HyQvia mbzu podavat pacienti sami alebo im ho podaju ich o$etrovatelia.

v

Akym sposobom liek HyQvia Gacinkuje?

Liecivo lieku HyQvia, normalny ludsky imunoglobulin, je mimoriadne Cisty protein extrahovany z krvi.
Obsahuje IgG, ¢o je trieda protildtok so Sirokou $kalou aktivity proti organizmom, ktoré mdZu spdsobit
infekciu. Liek HyQvia ucinkuje tak, Ze obnovuje abnormalne nizku hladinu IgG v krvi na normalne
hodnoty. Mbze tiez pomdct udrzat rovnovahu v imunitnom systéme, ked' funguje abnormalne,
napriklad pri CIDP.

Liek HyQvia obsahuje aj rekombinantnd fudsku hyaluronidazu. Ide o formu prirodného fudského
enzymu hyaluronidazy, ktoré rozklada latku nazyvanu kyselina hyalurénova, ktora je pritomna v
tkanivach v malych priestoroch medzi bunkami a do¢asne zvysuje mnozstvo tekutiny v oblasti medzi
bunkami. Ak sa poda pod kozu pred podanim normalneho ludského imunoglobulinu, pomo6ze mu
rozptylit sa pod koZu a lepSie sa absorbovat.

Aké prinosy lieku HyQvia boli preukazané v stadiach?

Normalny ludsky imunoglobulin sa pouziva na liecbu uvedenych chordb uz vela rokov. Liek HyQvia sa
hodnotil v jednej hlavnej stadii, ktora trvala rok a zahfriala 89 dospelych a deti s PID, ktori uz boli
lieCeni normalnym ludskym imunoglobulinom najmenej tri mesiace.

V Stldii sa preukazalo, ze liek HyQvia dokazal znizit podet zavaznych bakterialnych infekcii na 0,03 na
pacienta ro¢ne. To bolo menej, ako je preddefinovany pocet potrebny na preukazanie ucinnosti (o sa
povazuje za jednu infekciu ro¢ne) a bolo podobné ako v pripade inych povolenych liekov obsahujlcich
normalny ludsky imunoglobulin.

Tato $tudia sa prediZila takmer na 4 roky a na jej zaklade sa potvrdili dlhodobé prinosy a bezpe¢nost
lieku HyQuvia.

Na zaklade vysledkov u pacientov s PID a podobnosti medzi PID a SID sa zistilo, ze liek HyQvia je
ucinny pri liecbe SID.

V dalsej studii, na ktorej sa zucastnilo 138 dospelych s CIPD, ktori predtym dostavali liecbu ludskym
imunoglobulinom vo forme injekcie do Zily, sa meral podiel pacientov, u ktorych sa ochorenie do 6
mesiacov vratilo. V studii sa zistilo, Ze ochorenie sa vratilo v pripade 16 % pacientov lieCenych liekom
HyQvia v porovnani s 32 % pacientov, ktori dostavali placebo. Hoci sa liek HyQvia neskimal u deti

s CIPD, na zaklade vlastnosti lieku sa o¢akava, ze bude mat podobné ucinky u deti. Okrem toho
existuju rozsiahle klinické skusenosti s pouzivanim tohto lieku u deti, ktoré podporuju jeho pouzivanie
u deti s CIPD.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku HyQvia?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku HyQvia a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku HyQvia (ktoré mdzu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) su lokalne
reakcie, napriklad opuch a neprijemny pocit v mieste podania infazie.
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Liek HyQvia nesmu pouzivat osoby, ktoré s precitlivené (alergické) na normalny fudsky imunoglobulin
alebo hyaluronidédzu alebo na inu zlozku lieku, ani pacienti, ktori su alergicki na iné typy
imunoglobulinov, a to najmé vtedy, ked maju nedostato¢nost (velmi nizku hladinu) imunoglobulinu A
(IgA) a maju protilatky proti IgA. Liek HyQvia sa nesmie podat do krvnej cievy ani do svalu.

Preco bol liek HyQvia povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v pripade PID a SID HyQvia sp6sobuje podobné
znizenie poctu zavaznych bakteridlnych infekcii ako v pripade inych imunoglobulinovych liekov. Pri
CIPD udrziavacia liecba liekom HyQvia znizuje pocet relapsov. Pouzitie rekombinantnej hyaluronidazy
umozfiuje podavat inflzie pod koZu v podstatne dlhsich intervaloch, hoci lokalne reakcie na liek sa
vyskytuju o nie¢o CastejSie. Praktickost lieku sa mbze zvysit aj tym, Ze si liek mdze podat pacient sam
doma alebo mu ho méze podat oSetrovatel. Hoci sa vyskytli obavy, Ze protildtky, ktoré sa vyvijaju
proti rekombinantnej hyaluronidaze,by mohli ovplyvnit prirodny enzym v tele a spbsobit vedlajsie
ucinky, v stadiach sa to nepotvrdilo. Agentlra preto rozhodla, Ze prinosy lieku HyQvia su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku HyQvia?

Spoloénost, ktord uvadza liek HyQvia na trh, musi poskytnat vzdeldvaci material pre zdravotnickych
pracovnikov a karty pacientov s informaciami o priprave a podavani lieku, ako aj o rizikach alergickych
reakcii a reakcii suvisiacich s infaziou.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku HyQvia boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku HyQvia sa neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky
hlasené pri lieku HyQvia sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku HyQvia

Lieku HyQvia bolo 16. maja 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku HyQvia sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyqgvia.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2023
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