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Otazky a odpovédi tykajici se doporuceni zrusit
pozastaveni rozhodnuti o registraci pripravku Octagram
(normalni lidsky imunoglobulin 5 % a 10 %)

Vysledky postupu podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES v platném znéni

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky dokondila prezkum pripravku Octagram a souvisejicich nazvd,
ktery byl zahdjen na zakladé hladeni o vyskytu zavaznych tromboembolickych pfihod u pacientl
uzivajicich tento pfipravek. Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA doporucil za
urcitych podminek, véetné zmény vyrobniho postupu pFipravku, zrusit pozastaveni rozhodnuti o
registraci pfipravku Octagram v réamci EU.

Co je Octagram?

Octagram je infuzni roztok (kapani do zily), ktery obsahuje jako IéCivou latku normalni lidsky
imunoglobulin ziskany z krve. Imunoglobuliny jsou protilatky (typy bilkovin), které se prirozené
nachazeji v krvi a pomahaji télu bojovat s infekcemi a dalSimi onemocnénimi.

PFipravek Octagram se pouZiva u pacient(, u kterych hrozi riziko infekce vzhledem k nedostatku
protilatek, véetné jedincl, ktefi trpi syndromem primarni imunodeficience, nebo déti narozenych se
syndromem ziskané imunodeficience (AIDS). P¥ipravek se rovn&Z pouziva u jedincl, ktefi trpi
nékterymi onemocnénimi imunitniho systému, jako je napf. idiopaticka trombocytopenicka purpura, a
u pacientd po transplantaci kostni diené.

Na zakladé prezkoumani vyborem CHMP v zafi 2010 vydala Evropska komise rozhodnuti o pozastaveni
rozhodnuti o registraci ptipravku Octagram v rdmci EU. !

Proc byl pripravek Octagram pirezkoumavan?

V zafi 2010 vybor CHMP na zékladé pozastaveni rozhodnuti o registraci pfripravku Octagram

v Némecku a Svédsku doporudil pozastavit véechna rozhodnuti o registraci tohoto p¥ipravku v rdmci
EU. DUvodem pozastaveni byl ne¢ekané vysoky polet zprav o vyskytu zavaznych tromboembolickych
pfihod (potizi zplisobenych tvorbou krevnich srazenin v cévach) u pacient uZivajicich tento pFipravek.
Predpokladalo se, ze tyto pfihody souviseji s problémy pfi vyrobé pfipravku. Jednalo se o mozkovou

! Dokument otézek a odpovédi zverejnény v zaii 2010 je k dispozici zde.
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pfihodu, infarkt myokardu (srdecni zachvat) a plicni embolii (srazenina v krevnich cévach zasobujicich
plice). Vybor CHMP v té dobé& poznamenal, Ze pfesnou pti¢inu téchto probléml nelze s jistotou uréit.

Soucasny prezkum byl zahajen v fijnu 2010 na zadost Némecka. Cilem prezkumu bylo vyhodnoceni
véech dostupnych udajl tykajicich se otdzek bezpe&nosti a kvality v souvislosti s vyskytem
tromboembolickych pfihod, ktery byl zaznamenan v souvislosti s uzivanim pfipravku Octagram.

Které Gidaje vybor CHMP prezkoumal?

Vybor CHMP prezkoumal Setfeni, kterd byla vedena s ohledem na zjisténi zakladni pficiny tohoto
problému, a navrhl napravna opatreni, véetné zmén vyrobniho postupu a zkousek, které by mély byt
provadény béhem vyrobniho postupu a u kone¢ného pfipravku. Vybor se rovnéz zabyval vysledky
analyz Sarzi a nezavislych zkousek sarzi provedenych ¢lenskymi staty a informacemi z inspekci dvou
vyrobnich mist.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze hlavni pfi¢inou tromboembolickych prihod byl neocekavany vyskyt
faktoru XlIa (enzymu, ktery se podili na srazeni krve) v pfipravku Octagram. Dalsi enzym, kalikrein,
hraje podle vSeho jen malou roli. Ve vyrobnim postupu byly navic zjistény kritické kroky, které by
mohly vysvétlovat pfitomnost latek vyvoléavajicich tromboembolické pFihody.

Vybor konstatoval, ze pfislusna napravna opatfeni jsou nyni ve vyrobnich mistech dodrzovana. Vybor
CHMP rovnéz souhlasil s provadénim zkousky na zjisténi pritomnosti faktoru XIa nebo jinych latek,
které mohou zpdsobit vyskyt tromboembolickych ptihod, pfed uvedenim $arZi na trh. DrZitelé
rozhodnuti o registraci budou ihned poté, co bude pfipravek znovu uveden na trh, povinni provést
rovnéz studie bezpecnosti po uvedeni pfipravku na trh s cilem potvrdit bezpecnost zlepseného
vyrobniho postupu.

Vybor CHMP ukoncil postup prezkoumani doporucenim, Ze pozastaveni rozhodnuti o registraci
pfipravku Octagram v EU by na zakladé ochrannych opatfeni a zmény vyrobniho postupu pfipravku
mélo byt zruseno.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a predepisujici Iékare?

e S ohledem na novéa ochranna opatfeni a zlep$eni vyrobniho postupu se Iékafim oznamuje, Ze
pfinosy pripravku Octagram prevysSuji jeho rizika a Ze mohou znovu zahajit pouzivani tohoto
pfipravku, jakmile bude opét k dispozici.

e Budou provedeny studie bezpecnosti po uvedeni pfipravku na trh. Stejné jako u vSech léCivych
pFipravk{ jsou lékafi povinni nadale hlasit podezfeni na vyskyt nezadoucich G&inkd.

e Pacienti by se v pripadé jakychkoli otazek méli obratit na svého Iékafe nebo Iékarnika.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 30. kvétna 2011.
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