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13 stycznia 2021 

Komunikat do fachowych pracownik6w ochrony zdrowia 

HyQvia 100 mg/ml roztw6r do infuzji do podania podsk6mego 

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr EU/13/840/1-5 

Numer serii: LE16W084AA oraz LE16W084AM wizualna wada zamkniQcia produktu leczniczego 

Szanowni Par'lstwo, 

Firma Takeda Pharma w porozumieniu z Europejskq Agencjq Lek6w (EMA) oraz Urz�dem Rejestracji 
Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych pragnie przekazac 
nast�pujqce informacje: 

W ostatnim czasie, podczas pakowania produktu leczniczego HyQvia zostala wykryta wada jakosciowa 
dotyczqeq nieprawidlowego zacisni�cia aluminiowego kapsla na fiolkach zawierajqcych rekombinowanq 
hialuronidaz� ludzkq (hialuronidaz�). znajdujc1cych si� w zestawie z fiolkq produktu leczniczego HyQvia. 
Dochodzenie firmy wykazalo, ze niewielka liczba fiolek z hialuronidazq w dw6ch dost�pnych na polskim 
rynku seriach produktu leczniczego HyQvia (serie nr LE16W084AA oraz LE16W084AM) moze bye 
potencjalnie obj�tq tq wadq. 

Kapsel zacisni�ty prawidlowo Kapsel zacisni�ty nieprawidlowo 

Dochodzenie przeprowadzone przez Takeda wykazalo, ze cz�stosc wyst�powania wady jest niska, 
a sama wada nie ma wplywu na skutecznosc, bezpieczer'lstwo stosowania ani jakosc produktu 
leczniczego. 

Wnikliwa ocena i badania przeprowadzone przez Takeda, a taki:e przez producenta fiolek 
z hialuronidazc:4, wykazaly, ze integralnosc zamkni�cia fiolki jest w pelni zachowana. Dlatego jakosc ani 
jalowosc produktu nie sq zagrozone, co pozwala na jego normalne podawanie. 

Dochodzenie u producenta fiolek z hialuronidazq jest w toku. Dzialania naprawcze zapobiegajqce 
ponownemu wystqpieniu tej wady zostanq uzgodnione z Europejskq Agencjq Lek6w (EMA - European 
Medicines Agency). W ramach dzialar'l tymczasowych zar6wno producent fiolek z hialuronidazq, jak 
i firma Baxalta Belgium (obecnie cz�sc grupy Takeda) wdrozyly dodatkowq kontrol� i pob6r pr6bek 
kontrolnych w celu wykrycia i wyeliminowania kolejnych fiolek z niewlasciwie zacisni�tymi aluminiowymi 
kapslami fiolek. 

Z Par'lstwa strony nie sq wymagane zadne dodatkowe dzialania. 
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