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HyQvia (normales Immunglobulin vom Menschen)
Ubersicht (iber HyQvia und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist HyQvia und wofiir wird es angewendet?

HyQvia wird bei Erwachsenen und Kindern mit Immundefektsyndromen angewendet. Es handelt sich
dabei um Patienten, deren Blut nicht ausreichend Antikorper (Proteine, die dem Korper helfen,
Infektionen und andere Erkrankungen zu bekampfen) enthalt. Diese Antikérper werden auch als
Immunglobuline bezeichnet.

HyQvia wird zur Behandlung folgender Erkrankungen angewendet:
e primare Immundefektsyndrome (PID, angeborene Unfdhigkeit, ausreichend Antikérper zu bilden);

e sekundares Immundefektsyndrom (SID, entwickelte Unfahigkeit, ausreichend Antikdrper zu bilden,
infolge einer anderen Erkrankung oder Behandlung). HyQvia wird bei Patienten mit schweren oder
wiederkehrenden Infektionen, fiir die die aktuellen Behandlungen nicht wirksam sind, und mit
niedrigen Immunglobulin-G-Spiegeln im Blut (IgG) angewendet, oder bei Patienten, die nicht in der
Lage sind, als Reaktion auf Infektionen ausreichende I1gG-Spiegel zu bilden;

e chronische inflammatorische demyelinisierende Polyneuropathie (CIDP), nachdem der Patient mit
intravendsen Immunglobulinen stabilisiert wurde. Bei dieser Erkrankung wirkt das Immunsystem
(das korpereigene Abwehrsystem) abnormal und zerstért die Schutzhille der Nerven, was zu
Nervenproblemen wie Schwache und Taubheit flhrt.

HyQvia enthalt den Wirkstoff normales Immunglobulin vom Menschen. Das Arzneimittel enthalt
auBerdem rekombinante humane Hyaluronidase, ein Enzym, durch das der Wirkstoff unter der Haut
verteilt und besser in den Kérper aufgenommen werden kann.

Wie wird HyQvia angewendet?

HyQuvia ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich, und die Behandlung sollte unter Aufsicht eines in
der Behandlung von Immundefektsyndromen oder CIDP erfahrenen Arztes eingeleitet und tberwacht
werden.

HyQvia ist in Form von zwei Losungen erhaltlich, die flir die Infusion (per Tropf) unter die Haut
bestimmt sind. Zuerst wird eine Lésung verabreicht, die rekombinante humane Hyaluronidase enthalt,
und im Anschluss daran wird an derselben Stelle eine Losung infundiert, die normales Immunglobulin
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vom Menschen enthalt. Weitere Informationen zur Anwendung von HyQvia entnehmen Sie der
Packungsbeilage, oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dosis und Haufigkeit (Haufigkeit der Verabreichung) der Infusionen hdangen vom Gewicht des Patienten
und von der Krankheit ab, flir die das Arzneimittel angewendet wird, und missen gegebenenfalls je
nach Ansprechen auf die Behandlung angepasst werden. Nach entsprechender Schulung kann HyQvia
von dem Patienten selbst oder seiner Betreuungsperson verabreicht werden.

Wie wirkt HyQvia?

Der in HyQvia enthaltene Wirkstoff, normales Immunglobulin vom Menschen, ist ein hochgereinigtes
Protein, das aus dem Blut gewonnen wird. Es enthalt IgG, eine Klasse von Antikdrpern mit einem
breiten Spektrum an Aktivitdt gegen Organismen, die eine Infektion verursachen kénnen. HyQvia
wirkt, indem es unnaturlich niedrige IgG-Spiegel im Blut normalisiert. Es kann auch dazu beitragen,
das Gleichgewicht im Immunsystem aufrechtzuerhalten, wenn dieses abnormal wirkt, wie z. B. bei
CIDP.

HyQvia enthélt zudem rekombinante humane Hyaluronidase. Es handelt sich dabei um eine Form des
natidrlichen menschlichen Enzyms Hyaluronidase, das eine in den winzigen Zellzwischenraumen in den
Geweben vorkommende, als Hyaluronsaure bezeichnete Substanz abbaut und die Flissigkeitsmenge
im Bereich zwischen den Zellen voriibergehend erhdht. Wird es vor dem normalen Immunglobulin vom
Menschen unter die Haut verabreicht, tragt es dazu bei, dass sich der Wirkstoff unter der Haut verteilt
und mehr davon absorbiert wird.

Welchen Nutzen hat HyQvia in den Studien gezeigt?

Normales Immunglobulin vom Menschen wird seit vielen Jahren zur Behandlung dieser Erkrankungen
angewendet. HyQvia wurde in einer Uber ein Jahr andauernden Hauptstudie unter Beteiligung von

89 Erwachsenen und Kindern mit PID bewertet, die bereits seit mindestens drei Monaten mit normalem
Immunglobulin vom Menschen behandelt worden waren.

Die Studie zeigte, dass HyQvia in der Lage war, die Zahl der schwerwiegenden bakteriellen Infektionen
auf 0,03 pro Patient und Jahr zu reduzieren. Dieser Wert liegt unterhalb der fir den Nachweis der
Wirksamkeit vordefinierten Anzahl (hierfur gilt ein Wert von einer Infektion pro Jahr) und ahnelt dem
Wert, der bei anderen zugelassenen Praparaten aus normalem Immunglobulin vom Menschen
beobachtet wurde.

Diese Studie wurde auf fast vier Jahre verlangert, wobei sich Nutzen und Sicherheit von HyQvia
langfristig bestatigten.

Es wurde festgestellt, dass HyQvia bei der Behandlung von SID auf der Grundlage der Ergebnisse bei
Patienten mit PID und der Ahnlichkeiten zwischen PID und SID wirksam war.

In einer zusatzlichen Studie mit 138 Erwachsenen mit CIPD, die zuvor eine Behandlung mit
Immunglobulin vom Menschen mittels Injektion in eine Vene erhalten hatten, wurde der Anteil der
Patienten gemessen, bei denen die Erkrankung innerhalb von sechs Monaten wieder aufgetreten ist.
Die Studie ergab, dass 16 % der mit HyQvia behandelten Patienten einen Schub erlitten, verglichen
mit 32 % der mit Placebo behandelten Patienten. Obwohl HyQvia bei Kindern mit CIPD nicht
untersucht wurde, ist aufgrund der Merkmale des Arzneimittels zu erwarten, dass es bei Kindern
ahnliche Wirkungen hat. Darltber hinaus liegen umfangreiche klinische Erfahrungen mit der
Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern vor, die die Anwendung bei Kindern mit CIPD stltzen.
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Welche Risiken sind mit HyQvia verbunden?

Die vollstéandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit HyQvia
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von HyQvia (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kdnnen) sind
lokale Reaktionen, wie etwa Schwellungen und Beschwerden an der Infusionsstelle.

HyQvia darf nicht bei Patienten angewendet werden, die iberempfindlich (allergisch) gegen normales
Immunglobulin vom Menschen, Hyaluronidase oder einen der sonstigen Bestandteile sind, oder bei
Patienten, die allergisch gegen andere Arten von Immunglobulin sind, vor allem, wenn sie an einem
Mangel (sehr niedrigen Spiegeln) an Immunglobulin A (IgA) leiden und Antikdrper gegen IgA
aufweisen. HyQvia darf nicht in ein BlutgefaB oder einen Muskel verabreicht werden.

Warum wurde HyQvia in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass HyQvia bei PID und SID eine
ahnliche Verringerung der Anzahl schwerer bakterieller Infektionen bewirkt wie bei anderen
Immunglobulinpréparaten. Bei CIPD verringert die Erhaltungstherapie mit HyQvia die Zahl der Schiibe.
Durch die Anwendung von rekombinanter Hyaluronidase kénnen Infusionen unter die Haut in viel
langeren Abstdnden verabreicht werden, obwohl lokale Reaktionen etwas haufiger auftreten. Die
Mdéglichkeit, dass dieses Arzneimittel vom Patienten selbst oder von dessen Betreuungsperson zu
Hause verabreicht werden kann, kénnte zudem zu einer verbesserten Anwendungsfreundlichkeit des
Arzneimittels beitragen. Obwohl Bedenken bestanden, dass Antikdrper, die gegen rekombinante
Hyaluronidase gebildet werden, das natlrliche Enzym im Koérper beeintrachtigen und Nebenwirkungen
verursachen kénnten, wurde dies in den Studien nicht bestéatigt. Die Agentur gelangte daher zu dem
Schluss, dass der Nutzen von HyQvia gegenlber den Risiken Gberwiegt und dass es in der EU
zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von HyQvia ergriffen?

Das Unternehmen, das HyQvia in Verkehr bringt, muss Aufklarungsmaterialien fir Angehdérige der
Heilberufe und Patientenkarten mit Informationen lber die Zubereitung und Verabreichung des
Arzneimittels sowie die Risiken allergischer und infusionsbedingter Reaktionen bereitstellen.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von HyQvia, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von HyQvia kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von HyQvia werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber HyQvia

HyQuvia erhielt am 16. Mai 2013 eine Genehmigung firr das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Weitere Informationen zu HyQvia finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hygvia.

Diese Ubersicht wurde zuletzt in 12-2023 aktualisiert.
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