13 stycznia 2021

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

HyQvia 100 mg/ml roztwér do infuzji do podania podskérnego
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr EU/13/840/1-5
Numer serii: LE16WO084AA oraz LE16W084AM wizualna wada zamknigcia produktu leczniczego

Szanowni Parnstwo,

Firma Takeda Pharma w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych pragnie przekazac
nastepujace informacje:

W ostatnim czasie, podczas pakowania produktu leczniczego HyQvia zostata wykryta wada jako$ciowa
dotyczaca nieprawidtowego zaci$niecia aluminiowegokapsla na fiolkach zawierajacych rekombinowang
hialuronidaze ludzka (hialuronidaze), znajdujacych sie w zestawie z fiolkg produktu leczniczego HyQvia.
Dochodzenie firmy wykazato, ze niewielka liczba fiolek z hialuronidazg w dwodch dostepnych na polskim
rynku seriach produktu leczniczego HyQvia (serie nr LE16WO084AA oraz LE16W084AM) moze by¢
potencjalnie objeta ta wada.

Kapsel zaci$niety prawidiowo Kapsel zaci$niety nieprawidtowo

Dochodzenie przeprowadzone przez Takeda wykazato, ze czestoS¢ wystepowania wady jest niska,
asama wada nie ma wplywu na skuteczno$¢, bezpieczenstwo stosowania ani jako$¢ produktu
leczniczego.

Whikliwa ocena i badania przeprowadzone przez Takeda, a takze przez producenta fiolek
z hialuronidaza, wykazaly, ze integralno$¢ zamkniecia fiolki jest w petni zachowana. Dlatego jakos$¢ ani
jatlowos¢ produktu nie sg zagrozone, co pozwala na jego normalne podawanie.

Dochodzenie u producenta fiolek z hialuronidazg jest w toku. Dziatania naprawcze zapobiegajace
ponownemu wystgpieniu tej wady zostang uzgodnione z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA - European
Medicines Agency). W ramach dziatan tymczasowych zaréwno producent fiolek z hialuronidaza, jak
i firma Baxalta Belgium (obecnie cze$¢ grupy Takeda) wdrozyly dodatkowg kontrole i pobér prébek
kontrolnych w celu wykrycia i wyeliminowania kolejnych fiolek z niewtasciwie zacisnietymi aluminiowymi
kapslami fiolek.

Z Parnstwa strony nie s wymagane zadne dodatkowe dziatania.
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Takeda

W przypadku pytan dotyczgcych tresci tej informacji prosze kontaktowac sie z:

Michat Grywinski

Specjalista ds. Rejestracji Lekow
Takeda Pharma Sp. z 0.0.

ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Tel.: +48 606 372 703

e-mail: michal.grywinski@takeda.com

Z powazaniem,

osctedlnen o _

Dyrektor ds. Medycznych
Takeda Pharma Sp. z o0.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa
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