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Spgrgsmal og svar vedrgrende anbefalingen om at
ophave suspenderingen af Octagam (humant normalt
immunoglobulin 5% og 10 %)

Resultat af en procedure i henhold til artikel 31 i direktiv 2001/83/EF med
senere zndringer

Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA) har foretaget en revurdering af Octagam og relaterede
navne som fglge af indberetninger af alvorlige tromboemboliske haendelser hos patienter, der far
leegemidlet. EMA's Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP) anbefalede, at suspenderingen af
markedsfgringstilladelsen for Octagam i hele EU ophaeves pd visse betingelser, herunder en andring af
laegemidlets fremstillingsprocesser.

Hvad er Octagam?

Octagam er en infusionsvaeske, oplgsning (drop i en vene), som indeholder humant normalt
immunoglobulin, der er udvundet af blod, som det aktive stof. Immunoglobuliner er antistoffer (en
type proteiner), der normalt findes i blodet, og som hjzelper kroppen med at bekaempe infektioner og
andre sygdomme.

Octagam anvendes til patienter, som risikerer at fa en infektion, fordi de ikke danner tilstraekkeligt
med antistoffer, herunder personer med primaert immundefektsyndrom eller bgrn, der er fgdt med
erhvervet immundefektsyndrom (AIDS). Det anvendes ligeledes til personer med visse
immunsygdomme, sdsom idiopatisk trombocytopenisk purpura, og til patienter, der har faet en
knoglemarvstransplantation.

Markedsfgringstilladelserne for Octagam i EU blev suspenderet af Europa-Kommissionen efter en
revurdering, som blev foretaget af CHMP i september 2010.!

Hvorfor blev Octagam vurderet igen?

I september 2010 anbefalede CHMP, efter suspenderingen af markedsfgringstilladelserne for Octagam i
Tyskland og Sverige, at alle markedsfgringstilladelser for laagemidlet blev suspenderet i hele EU.

! Dokumentet med spgrgsmal og svar, som blev offentliggjort i september 2010, findes her.
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Baggrunden for suspenderingen var et uventet hgjt antal indberetninger af alvorlige tromboemboliske
haendelser (problemer, som skyldes dannelsen af blodpropper i blodkarrene) hos patienter, der far
laegemidlet. Man mente, at disse haendelser hang sammen med problemer med laegemidlets
fremstilling, og de omfattede slagtilfeelde, myokardieinfarkt (hjerteanfald) og lungeemboli (en blodprop
i et blodkar, der forsyner lungerne med blod). CHMP bemaerkede pd davaerende tidspunkt, at den
ngjagtige 8rsag til problemerne ikke kunne fastlaegges med sikkerhed.

Den aktuelle revurdering blev padbegyndt i oktober 2010 efter anmodning fra Tyskland. Formalet med
revurderingen var at vurdere alle tilgeengelige data om sikkerheds- og kvalitetsproblemer i forbindelse
med de tromboemboliske haendelser, der forekom med Octagam.

Hvilke data vurderede CHMP?

CHMP vurderede de undersggelser, der blev foretaget for at finde den grundlaeggende arsag til
problemet, og foreslog korrigerende foranstaltninger, herunder andringer af fremstillingsprocessen og
test, der skal foretages under fremstillingsprocessen og af de faerdige leegemidler. Udvalget s
ligeledes pa resultaterne af batchanalyser og uafhaengige test af batcherne udfgrt af medlemsstaterne
samt information fra inspektionerne af to af produktionsstederne.

Hvad konkluderede CHMP?

CHMP konkluderede, at den uventede tilstedeveaerelse af faktor XIa (et enzym, der har betydning for
blodets koagulation) var hovedarsagen til de tromboemboliske haendelser. Et andet enzym, kallikrein,
anses for at spille en mindre rolle. Hertil kommer, at der blev identificeret kritiske skridt i
fremstillingsprocessen, som kunne forklare tilstedeveerelsen af stoffer, der udlgste de tromboemboliske
haendelser.

Udvalget bemaerkede, at der nu er truffet passende korrigerende foranstaltninger pa
produktionsstederne. CHMP besluttede ogsa at indfgre en test for at spore faktor XIa eller andre
stoffer, der kan fordrsage tromboemboliske haendelser, for batcherne frigives pd markedet.
Indehaverne af markedsfgringstilladelserne skal ligeledes foretage sikkerhedsundersggelser efter
markedsfgringen, lige s snart laegemidlet genindferes pa markedet, for at bekreefte sikkerheden af
den forbedrede fremstillingsproces.

CHMP afsluttede revurderingen med en anbefaling af, at suspenderingen af markedsfgringstilladelsen
for Octagam ophaeves i EU p& baggrund af sikkerhedsforanstaltningerne og aendringen af lsegemidlets
fremstillingsproces.

Hvilke anbefalinger gives der til ordinerende laeger og patienter?

e Med de nye sikkerhedsforanstaltninger og forbedringen af fremstillingsprocessen bliver laegerne
informeret om, at fordelene ved Octagam opvejer risiciene, og at de kan begynde at bruge
laegemidlet igen, nar det kan fas i handelen.

e Der vil blive foretaget sikkerhedsundersggelser efter markedsfgringen. Ligesom det er tilfeeldet
med alle andre lsegemidler, mindes lsegerne om, at de fortsat skal indberette alle formodede
bivirkninger.

o Patienter, som har spgrgsmal, bgr henvende sig til deres lzege eller pa apoteket.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse pd grundlag af denne udtalelse den 30. maj 2011.
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