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HyQvia (human normal immunglobulin)
A HyQvia-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a HyQvia és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A HyQvia-t immunhianyos szindrdmakban szenvedd feln6tteknél és gyermekeknél alkalmazzak. Az
ilyen betegek vére nem tartalmaz elegendd antitestet (olyan fehérjéket, amelyek segitik a szervezetet
a fert6zések és mas betegségek leklizdésében), mas néven immunglobulint.

A HyQvia-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e elsbédleges immunhidnyos szindromak (primer immundeficiencia, PID; az ilyen betegek szervezete
velesziiletetten képtelen elegendd antitestet termelni);

¢ masodlagos immunhianyos szindroma (szekunder immundeficiencia, SID, az ilyen betegek
szervezete egy masik betegség vagy kezelés eredményeként képtelen elegendd antitestet
termelni). A HyQvia-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél sllyos vagy visszatérd fert6zések
allnak fenn, amelyeknél a jelenlegi kezelések nem hatdsosak, és akiknél alacsony az
immunglobulin G (IgG) vérben mért szintje, vagy akiknek a szervezete nem képes a fert6zésekre
adott valaszként megfelel6 mennyiségl IgG termelésére;

e krénikus gyulladasos demielinizacios polineuropatia (CIDP), miutan a beteget intravénas
immunglobulinokkal stabilizaltdk. Ennél a betegségnél az immunrendszer (a szervezet védekez6
rendszere) rendellenesen mUkodik, elpusztitva az idegeket korilvevé véddburkolatot, amely
idegproblémakat, példaul gyengeséget és zsibbadast okoz.

A HyQvia human normal immunglobulint tartalmaz hatéanyagként. A készitmény rekombinans human
hialuronidazt is tartalmaz. Ez egy olyan enzim, amely segiti a hatéanyag szétoszlasat a bér alatt és
javitja annak felszivodasat a szervezetben.

Hogyan kell alkalmazni a HyQvia-t?

A HyQvia csak receptre kaphatd, és a kezelést az immunhianyos szindromak vagy a CIDP kezelésében
tapasztalattal rendelkez6 orvos felligyelete alatt kell megkezdeni és nyomon kévetni.

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

A HyQvia két, b6r ala beadhato oldatos infazié formajaban all rendelkezésre. ElGsz6r a rekombinans
human hialuronidazt tartalmazé oldatot, majd a human normal immunglobulint tartalmazo oldatot kell
beadni, mindkett6t inflzidban és ugyanarra a helyre. Az HyQvia alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az infazidk adagja és gyakorisadga (milyen gyakran adjak be) a beteg testtomegétdl és attdl a
betegségtdl fligg, amelyre alkalmazzak, és a kezelésre adott valasztél fliggéen szlikség lehet az adag
kiigazitasara. A betegek vagy gondozdik sajat maguk is beadhatjak a HyQvia-t, miutan megfelelé
betanitasban részesiltek.

Hogyan fejti ki hatasat a HyQvia?

A HyQvia hatéanyaga a human normal immunglobulin, amely a vérbdl kivont, nagymértékben tisztitott
fehérje. IgG-t tartalmaz, amely az antitestek egy olyan csoportja, amely a fert6zést okozd
organizmusok elleni széles kor(i aktivitast fejt ki. A HyQvia ugy fejti ki hatasat, hogy a vérben
visszaallitja a rendellenesen alacsony IgG-szintet annak normal tartomanyaba. Segithet az
immunrendszer egyensulyanak fenntartdsaban is, amikor az rendellenesen miikodik, mint példaul a
CIDP esetében.

A HyQvia rekombinans human hialuronidazt is tartalmaz. Ez a természetes human enzim, a
hialuronidaz egyik formaja, amely a szévetekben a sejtek kozotti kis térben jelen 1évd hialuronsav
nevl anyagot bontja le, és a sejtek kozotti tertileten ideiglenesen noveli a folyadék mennyiségét. Ha
ezt a human normal immunglobulin el6tt a b6r ald adjak, segit a hatéanyagnak a bor alatt torténd
eloszlasaban, és lehetévé teszi annak nagyobb mértéki felszivédasat.

Milyen elényei voltak a HyQvia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A human normal immunglobulint mar sok éve alkalmazzak az emlitett betegségek kezelésére. A
HyQvia-t egy, egy éven at tartd f6 vizsgalatban értékelték, amelyben 89, PID-ben szenvedos feln6tt és
gyermek vett részt, akiket mar legalabb harom hénapig human normal immunglobulinnal kezeltek.

A vizsgalat azt mutatta, hogy a HyQvia képes volt a sulyos bakteridlis fert6zések szamat betegenként
évi 0,03-ra csOkkenteni. Ez a hatasossag kimutatasahoz sziikséges, elére meghatarozott szam alatt
maradt (ez egy fertGzés évente), és hasonlo volt az egyéb torzskonyvezett human normal
immunglobulin készitmények esetében megfigyelthez.

Ez a vizsgalat kozel 4 évig tartott, és igazolta a HyQvia hosszu tavu el6nyeit és biztonsagossagat.

A HyQvia hatdsosnak bizonyult a SID kezelésében a PID-ben szenvedl betegeknél kapott eredmények,
valamint a PID és a SID k&z6tti hasonlésagok alapjan.

Egy tovabbi vizsgalatban 138 olyan, CIPD-ben szenved6 felnétt vett részt, akik kordbban vénaba adott
injekciés human immunglobulin-kezelésben részesiiltek. Itt azon betegek aranyat mérték, akiknél a
betegség 6 hdonapon bellil visszatért. A vizsgdlat azt mutatta, hogy a HyQvia-val kezelt betegek 16%-
anal kovetkezett be visszaesés, szemben a placebdval kezelt betegek 32%-aval. Bar a HyQvia-t a
gyogyszer jellemz6i alapjan nem vizsgaltdk CIPD-ben szenvedd gyermekeknél, a gydgyszer varhatdan
hasonlé hatdsokkal jar gyermekeknél is. Ezenfellil széles korl klinikai tapasztalat all rendelkezésre a
gyogyszer gyermekeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban, amely aldtdémasztja a CIPD-ben
szenvedl gyermekeknél torténd alkalmazast.
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Milyen kockazatokkal jar a HyQvia alkalmazasa?

A HyQvia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A HyQvia leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a helyi reakciok,
példaul az infuzié beadasanak helyén fellép6é duzzanat és kellemetlen érzés.

A HyQvia nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a normal human
immunglobulinnal, a hialuronidazzal vagy a készitmény barmely mas Osszetevidjével szemben, illetve
olyan betegeknél, akik allergidsak egyéb immunglobulin-tipusokkal szemben, kiléndsen, ha
immunglobulin-A (IgA) hidnyban (nagyon alacsony szint) szenvednek, illetve IgA-val szembeni
antitestekkel rendelkeznek. A HyQvia nem adhato be érbe vagy izomba.

Miért engedélyezték a HyQvia forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a PID és a SID HyQvia esetében
az egyéb immunglobulin készitmények esetében megfigyelthez hasonlé mértékben csokken a sulyos
bakteridlis fert6zések szama. CIPD esetén a HyQvia-val végzett fenntartd kezelés csékkenti a
relapszusokat. A rekombinans hialuronidaz alkalmazasa lehetévé teszi, hogy a bor alatti infuzidkat
sokkal hosszabb id6kozonként adjak be, bar a helyi reakciok némileg gyakoribbak. Annak lehet6sége,
hogy a betegek, illetve gondozdik otthon is beadhatjak a gydgyszert, szintén kényelmesebbé teheti a
készitmény alkalmazasat. Bar aggalyok meritltek fel azzal kapcsolatban, hogy a rekombinans
hialuronidazzal szemben termel6d6 antitestek hatassal lehetnek a szervezetben talalhato természetes
enzimre és mellékhatdsokat okozhatnak, ezt a vizsgalatok nem er@sitették meg. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a HyQvia alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a HyQvia biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A HyQvia-t forgalmazo vallalatnak oktatéanyagokat kell biztositania az egészségiigyi szakemberek
szamara és olyan betegkartyakat, amelyek informacidkat tartalmaz a gyogyszer elGkészitésérol és
beadasardl, valamint az allergias és inflzidval kapcsolatos reakciok kockazatairdl.

A HyQvia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A HyQvia alkalmazasaval kapcsolatban felmerll6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A HyQvia alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A HyQvia-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. majus 16-an a HyQvia az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A HyQvia-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyqgvia.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hyqvia

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 12-2023.
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