S IMUNODEFICITEM HyQvia®

Normalni lidsky imunoglobulin (10%)

# Z U STA N D O M A Rekombinantni vorhyaluronidaza alfa

Terapeutické indikace:'

Substituéni terapie dospélych, déti a dospivajicich

(018 let)u

e syndromd primarni imunodeficience s narusenou
tvorbou protilatek (viz bod 4.4 SPC),

e sekundarnich imunodeficienci (SID) u pacientd,

ktefi trpi zavaznymi nebo rekurentnimi infekcemi,

neucinnou antimikrobialni Ié€bou a budto

prokazanym selhanim specifické protilatky

(PSAF)*, nebo maji hladinu IgG v séru < 4 g/I.

*PSAF = neschopnost dosahnout alespon
dvojnasobného zvyseni titru protilatek IgG
proti pneumokokovému polysacharidu

a polypeptidovych antigennich vakcin

FACILITOVANA SUBKUTANNI Ig TERAPIE (fSClg) PRO LECBU
PID** U DOSPELYCH A PEDIATRICKYCH PACIENTU"

s M oz"N Os Ti AP L’ ’("Ac'g DVOMA1J Tato vyobrazeni zobrazuji hypotetické pacienty, socidlni média
POUZE JEDNOU MEslcNE* a zkuégnosti S Je:zébou evlyjejich tcelem qem’ pFedstaquat zkuéglnostle

pacienta s IéCbou pfipravkem HyQvia. Vyobrazeni nemuseji odrazet
typické priznaky a zkuSenost skute¢ného pacienta s PID**.
* Podavani jednou za 3-4 tydny podle klinické odpovédi pacienta’
** PID = primarni imunodeficience

Zkracené informace o Ié¢ivém pripravku HyQvia 100 mg/ml - infuzni roztok k subkutannimu podani
Drive neZ zaCnete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim, s ipinym souhmem dajti o pripravku (SPC).

W Tento lécivy pHpravek podighé dalsimu sledovani. To umozni rychlg ziskani novych informaci o bezpednosti. Zédéme zdravotnické pracovniky, aby hiéisili jakakoli podezFeni na nezadouci ticinky. Podrobnosti o hiaSeni neZadoucich tiinki viz bod 4.8 SPC.

Slozeni:* Jedna injekéni lahvicka immunoglobulinum humanum normale (IG 10%) a jedna injekcni lahvicka hyaluronidasum humanum biosyntheticum (rHuPH20). Légiva latka: Jeden ml obsahuje 100 mg normalniho lidského imunoglobulinu (o Gistoté
alespori 98 % IgG). Maximéini obsah IgA je 140 mikrogram{/ml. Pomocné latky: Rekombinantni vorhyaluronidasa alfa (rHuPH20) - purifikovany glykoprotein o 447 aminokyselindch produkovany bufikami vajetniku ¢inského kiecika (CHO) technologif
rekombinantni DNA. Sodik (jako chlorid a jako fosforecnan). Uplny seznam viz bod 6.1. SPC. Indikace: Substitucni terapie dospélych, déti a dospivajicich (0—18 let) u syndromd primarni imunodeficience s naru$enou tvorbou protilatek a u sekundérnich
imunodeficiencitd (SID) u pacientt, kteff trpi zdvaznymi nebo rekurentnimi infekcemi, ned¢innou antimikrobidlni lé¢bou a budto prokézanym selhanim specifické protilatky (PSAF - neschopnost dosahnout alespori dvojnasobného zvysent titru protilétek IgG
proti pneumokokovému polysacharidu a polypeptidovych antigennich vakein), nebo maji hladinou IgG v séru < 4 g/I. Davkovani a zplisob podani:* Substitucni terapie by méla byt zahajena a monitorovana lékafem zkusenym v 1é¢bé imunodeficience. Davka
a ddvkovaci rezim zdvisi na indikaci. Pri substitucni terapii je davka u kazdého pacienta |nd|V|dL|aIn| ZaVISI na konkretnl farmakokinetice a Klinické odpovédi. Davka zaloZena na télesné hmotnosti miiZe vyZadovat (pravu u pacientd s podvahou nebo nadvahou.
Nasledujici dévkovaci rezimy jsou pouze orientacni. Substituéni terapie pri sy [ Pacienti dosud neléCeni imunoglobuliny: Davka potfebna k dosazeni minimalni hladiny 6 g/l v rovnovézném stavu je fadové 0,4-0,8 g/
kg/mésic. Davkovaci interval k udrzeni hladin v rovnovaznem stavu se |ISI v rozmezi 2—4 tydndi. Kumulativni mésicni dévka IG 10% by méla byt rozdélena do jednotydennich, dvoutydennich atd. dévek podie naplanovanych Iééebnych intervalli pripravkem
Hwaa Pacienti dfive lécCeni i yulinem poda 1 né: LECivY pripravek by mél byt poddvén ve stejné dévee a se stejnou Cetnosti jako jejich predchozi intravendzni imunoglobulinova létba. Pokud byli dfive pacienti na 3tydennim davkovacim
rezimu, zvySeni intervalu na 4 tydny Ize dosahnout podévanim stejnych tydennich ekvivalentti. Pacienti dfive lécent subkutanné podavanym imunaglobulinem: Uvodni dévka pripravku HyQuia je stejnd jako u subkutanni 1égby, Ize ji véak prizpiisobit 3 aZ
4tydennimu intervalu. Prvni infuze pripravku HyQuia by méla byt poddna jeden tyden po posledni [é€bé predchozim imunoglobulinem. Sekundarni imunodeficiencety. Doporucend davka pripravku je 0,2 — 0,4 g/kg kazdé tfi az Ctyri tydny. Pediatrickd
populace: Davkovani u déti a dospivajicich (0—18 let) se nelisi od davkovani u dospélych, nebot davkovani v kazdé indikaci je déno télesnou hmotnosti a upravuje se podle Klinického vysledku vyse zminéného onemocnéni. Zpiisob podéni: pouze k subkutdnnimu
podani, nepodévejte intravendzng. Pfipravek HyQvia je tvoren dvéma injekénimi lahvickami. Kazda injek¢ni lahvicka G 10% je doddvana s odpovidajicim mnoZstvim rekombinantni vorhyaluronidasy alfa, viz informace v SPC. Kontraindikace:* HyQvia se nesmi
podavat intravendzné ani intramuskuldrng. Hypersenzitivita na Iécivou latku (IgG) nebo na kteroukoli pomocnou Iétku. Hypersenzitivita na lidské imunoglobuliny, zejména ve velmi vzécnych piipadech deficitu IgA, kdy ma pacient proti IgA protilétky. Zndma
systémova hypersenzitivita na hyaluronidasu nebo rekombinantni vorhyaluronidasy alfa. Upozernéni:* Pokud je pripravek HyQvia ndhodné aplikovan do Zily, miize u pacienta vyvolat $ok. PouZivejte doporucené rychlosti infuze. Pacienty je nutné diisledné
sledovat v priibéhu celé infuze, a to predevsim pacienty zacinajici s Iécbou. UrGité nezadouci Ucinky se mohou objevovat Gastéji u pacientd, ktefi dostavaji normini lidsky imunoglobulin poprvé nebo (ve vzécnych pripadech) jej méni nebo pokud ubéhla dlouha
doba od predchozi infuze. V/ pfipadé nezadoucich Gcink( je nutné bud' snizit rychlost podavani infuze, nebo ji Uping zastavit. V/ pfipadé Soku okamZité ukonCete infuzi a zahajte u pacienta lécbu Soku. Hypersenzitivita na IG 10%: Pravé reakce precitlivélosti jsou
vzacné. Mize k nim dochézet predevsim u pacientd s protilatkami proti IgA, které je teba I6Git se zvySenou opatrnosti. Hypersenzitivita na rekombinantni vorhyaluronidasu alfa: Jakékoli podezieni na reakci podobnou alergické nebo anafylaktické reakci po
podani rekombinantni vorhyaluronidasy alfa vyZaduje okamzité pieruseni infuze a — podle konkrétni potfeby — zahdjeni standardniho lécebného postupu. Imunogenicita rekombinantni vorhyaluronidasy alfa: U pacientli lécenych piipravkem HyQuia v klinickych
studiich byl hldSen vznik jinych nez neutralizacnich protiléatek proti rekombinantni vorhyaluronidasy alfa. Tromboembolismus: S pouzitim imunoglobulind byly spojeny arteridini a venézni tromboembolické pihody, véetné infarktu myokardu, mozkové prihody,
hluboke Zilni trombdzy a plicni embolie. Pfed pouzitim imunoglobulind musi byt pacienti dostatecné hydratovani. U pacientd s preexistujicimi rizikovymi faktory vyskytu tromboembolické prihody je teba postupovat s opatrnosti. Hemolytickd anémie.
Imunoglobulinové pripravky obsahuji protildtky proti krevnim skupinam (napr. A, B, D), které se mohou chovat jako hemolyziny. Syndrom aseptické meningitidy (AMS): Ve spojeni s intravendzni a subkutdnni imunoglobulinovou Iécbou byl hiden vyskyt syndromu
aseptické meningitidy. AMS se mUize Castéji objevovat ve spojitosti s vysokou davkou (2 g/kg) intravendzni imunoglobulinovou Iécbou. DileZité informace o nékterych slozkédch pripravku HyQuia: Pripravek HyQuia neobsahuje cukry. Slozka IG 10% je v podstaté
,bez sodiku“. Rekombinantni vorhyaluronidasa alfa obsahuje nésledujici mnozstvi (mg) sodiku v jedné injekén lahviéce: 1,25 ml — 5,0 mg; 2,5 ml — 10,1 mg; 5 ml — 20,2 mg; 10 ml — 40,3 mg; 15 ml — 60,5 mg. Interference se sérologickymi testy: Po
imunoglobulinové infuzi mize mit prechodny vzestup riiznych pasivné prendsenych protilatek v krvi pacienta za nasledek zavadgjici pozitivni vysledky sérologickych testd. Prenosnd agens: Normalni lidsky imunoglobulin a lidsky sérovy albumin (stabilizator
rekombinantni vorhyaluronidasy alfa) se vyrébéji z lidské plazmy. Standardni opatieni zabrariujici prenosu infekce zahrnuji peclivy vybér darct, testovani jednotlivych odbérti krve a plazmatickych poolti na specifické ukazatele infekce a urcité vyrobni kroky, pi
nichZ jsou inaktivovany nebo odstrangny viry. Pres vSechna tato opatient pri piipravé écivych piipravki vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze riziko prenosu infekce zcela vyloudit. Diirazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém podani pripravku HyQvia
pacientovi nézev a ¢islo Sarze pripravku, aby bylo mozné zpétné priradit k pacientovi Cislo pouZité Sarze. Pediatrickd populace: Uvedend upozormnéni a opatfent plati jak pro dospélé, tak pro déti. Hlavni nezadouci uginky: NejCastéji hiaSené nezadouci GCinky
(NU) pripravku HyQuia jsou lokalni reakce. Nejcastéji hiasenymi systémovymi NU byly bolest hlavy, inava a pyrexie. VEtsina NU byla mirna az stfedné zévazna. Normaini lidsky imunoglobulin: PrileZitostné se mohou objevit nezadouci Ucinky, jako je tresavka,
bolest hlavy, zavraté, horeCka, zvracent, alergické reakce, nevolnost, artralgie, nizky krevni tiak a stfedné zavaznd bolest dolni poloviny zad. Casto se mohou vyskytnout lokdlni reakce v mistech infuze: zdufent, bolestivost, erytém, indurace, lokaini zah¥éti,
svédeni, zhmozdéni a vyrazka. Rekombinantni vorhyaluronidasa alfa: Nejcastéjsi NU uvédéné behem postmarketingového uzivani rekombinantni vorhyaluronidasy alfa v podobném slozeni podévané subkutéanné za icelem disperze a absorpee subkutanng
aplikovanych tekutin nebo IéGivych pipravk byly mirné lokalni reakce v misté infuze jako napf. erytém a bolest. V souvislosti s aplikaci velkého objemu subkutannich tekutin byl nejcastéji hiasen otok. NU hlasené v klinickych studiich s frekvenci velmi Casté
(>1/10) byly lokdlni reakce (celkové) a bolest v misté infuze (véetné diskomfortu, citlivosti, bolesti tfisla). Vyznamné interakce: Aplikace imunoglobulinu miZe na dobu nejméné 6 tydni a nejwyse 3 mésich narusit Gcinnost Zivych atenuovanych virovych
vakein. V pfipadé spalnicek miize toto naruseni U¢innosti trvat az 1 rok. Proto je potreba u pacient(i ockovanych vakcinou proti spalnickdm zkontrolovat stav protiltek. Uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte
injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétiem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A1221 Vider, Rakousko. Registracni éisla: 2,5g/25ml EU/1/13/840/001, 5g/50ml EU/1/13/840/002,
10g/100ml EU/1/13/840/003, 20g/200mI EU/1/13/840/004, 30g/300ml EU/1/13/840/005. Posledni revize SPC: 09/2021.

*V8imnéte si, prosim, zmén v informacich o Ié¢ivém pfipravku

Vydej prip! je vazan na Fsky predpis. Légivy pfipravek je hrazen z pi i iho pojisténi. Upiné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hidsili podezieni na nezadouc tcinky na SUKL nebo spolegnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com. PodezFeni na nezédoucf ticinky hlaste také podie narodnich legislativnich pozadavk.

Reference: 1. Souhrn (idajdi o pfipravku HyQvia, zafi 2021. 2. Wasserman R. L. et al. J Allergy Clin Immunol. 2012; 130 (4): 951-957.
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