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Otazky a odpovédi tykajici se posuzovaciho fizeni pro
pripravek Uman Big
lidské imunoglobuliny proti hepatitidé B, 180 IU/ml, injek¢ni roztok

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMEA) ukoncila posuzovaci fizeni, které bylo zahajeno

z diivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie tykajici se registrace 1é¢ivého piipravku Uman
Big 180 IU/ml, injekéniho roztoku. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury EMEA
dospél k zavéru, Ze ptinosy ptipravku Uman Big prevysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci
vydané v Italii mize byt uznano také v ostatnich Clenskych statech Evropské unie a Evropského
hospodaiského prostoru. Pfezkoumani bylo provedeno na zakladé predlozeni zalezitosti k posouzeni
podle &lanku 29,

Co je Uman Big?

Uman Big je roztok lidskych imunoglobulint proti hepatitidé B. Imunoglobuliny jsou krevni bilkoviny,

které byly ziskany z plazmy darce. Imunoglobuliny proti hepatitidé¢ B obsahuji vysoké mnozstvi

protilatek proti viru hepatitidy B. Piipravek Uman Big se podava formou intramuskularni injekce (do

svalu) za ticelem prevence hepatitidy B v téchto piipadech:

« pii ndhodném vystaveni viru hepatitidy B u osob, které proti nému nebyly oCkovany, véetné téch,
u nichz nebylo ockovani dokonceno ¢i u nichz neni znamo, zda a jak byly ockovany,

« upacientll léCenych hemodialyzou (pacientd, jejichz ledviny selhaly a ktefi jsou zavisli na
technice ¢isténi krve nazyvané hemodialyza), dokud ockovani nezac¢ne ucinkovat,

e unovorozencd, jejichz matka je nositelkou viru hepatitidy B,

e uosob, unichz se po ockovani neprojevi imunitni reakce (a u nichz je prevence stale nutna
vzhledem k pfetrvavajicimu riziku nakazeni hepatitidou B).

Pro¢ byl piipravek Uman Big pi‘ezkoumavan?

Spolecnost Kedrion S.p.A pfedlozila Zadost o vzajemné uznani ptipravku Uman Big na zéklad¢
pvodniho rozhodnuti o registraci udéleného Italii dne 2. Cervna 1979. Spolecnost pozadovala, aby
rozhodnuti o registraci bylo uznano také v Rakousku, Dansku, Némecku, Recku, Mad’arsku, Polsku,
Portugalsku a Svédsku (dotéenych ¢lenskych statech). Uvedené &lenské staty v této véci nedokazaly
dospét k dohodé. Dne 31. fijna 2008 predlozila italska agentura pro 1é¢ivé piipravky (Agenzia Italiana
del Farmaco) tuto zaleZzitost k posouzeni vyboru CHMP.

Posuzovaci fizeni vychazelo z obav ohledn¢ nedostatecnosti klinickych udaju, které byly predlozeny
k prokazani Gc¢innosti ptipravku. Dalsi vyhradou bylo neposkytnuti konkrétnich udaji o bezpecnosti
pripravku a udaji o bezpecnosti ptipravku po udéleni rozhodnuti o registraci.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢ vyhodnoceni dostupnych tidaji a védeckych diskusi v ramci vyboru a pracovni skupiny
pro krevni piipravky vybor CHMP dospél k zaveéru, Ze piinosy pfipravku Uman Big pievysuji jeho
rizika, a Ze by proto rozhodnuti o registraci ptipravku Uman Big mélo byt schvaleno ve v§ech
dotcenych Clenskych statech.

Evropska komise vydala ptislusné rozhodnuti dne 6. biezna 2009.

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, predlozeni zaleZitosti k posouzeni na zékladé potencialniho
zé&vazného rizika pro verejné zdravi.
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