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Kysymyksia ja vastauksia suosituksesta palauttaa
myyntilupa Octagam-valmisteelle (ihmisen normaali
immunoglobuliini 5 % ja 10 %)

Muutetun direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan ladkevirasto on saanut paatdokseen Octagam-valmisteen ja sen muita kauppanimia koskevan
arvioinnin. Arviointi aloitettiin, koska laaketta kayttavilla potilailla ilmoitettiin ilmenneen vakavia
tromboembolisia tapahtumia (ongelmia verisuoniin muodostuvista verihyytymista). Ladkeviraston
laakevalmistekomitea (CHMP) suositteli, ettd Octagamin myyntilupien EU:n laajuinen peruutus
kumotaan tietyin ehdoin, joista yksi on ladkkeen valmistusprosessin muuttaminen.

Mita Octagam on?

Octagam on liuos infuusionestettd varten (suonensisaista tiputusta varten), jonka vaikuttava aine on
veresta eristetty ihmisen normaali immunoglobuliini. Immunoglobuliinit ovat veressa luontaisesti olevia
vasta-aineita (proteiinin tyyppeja), joiden avulla elimistd voi puolustautua infektioita ja muita
sairauksia vastaan.

Octagamilla hoidetaan potilaita, joilla on riski saada infektioita, koska heilla ei ole riittavasti omia
vasta-aineita. Tallaisia ihmisid ovat esimerkiksi primaaria immuunikatoa sairastavat ihmiset tai lapset,
joilla on jo syntyessaan hankinnainen immuunikato (AIDS). Silla voidaan hoitaa myds ihmisia, jotka
sairastavat tiettyja immuunisairauksia, kuten idiopaattista (itsesyntyistd) trombosytopeenista
purppuraa, seka ihmisia, joille on tehty luuydinsiirto.

Euroopan komissio peruutti Octagamin myyntiluvat Euroopan unionissa ihmisille tarkoitettuja Iaakkeita
késittelevan komitean arvioinnin perusteella syyskuussa 2010.!

Miksi Octagamia arvioitiin?

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeita kasitteleva komitea suositteli syyskuussa 2010 Saksassa ja Ruotsissa
peruutettujen Octagamin myyntilupien vuoksi, ettad kaikki l[ddkkeen myyntiluvat peruutetaan Euroopan
unionissa. Syy oli epatavallisen suuri maara ilmoituksia vakavista tromboembolisista tapahtumista

! Syyskuussa 2010 julkaistu asiakirja kysymyksista ja vastauksista on téssa.
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ladketta kayttavilla potilailla. Tapahtumien oletettiin liittyvan ongelmiin Iddkkeen valmistuksessa.
Tapahtumia olivat esimerkiksi aivohalvaus, sydaninfarkti (sydankohtaus) ja keuhkoembolia
(keuhkoverisuoniin muodostuva verihyytyma eli keuhkoveritulppa). Tuolloin komitea totesi, etta
ongelmien tarkkaa syyta ei voitu maarittaa varmasti.

Arviointi aloitettiin Saksan pyynndsta lokakuussa 2010, ja tarkoituksena oli arvioida kaikki saatavilla
olevat tiedot turvallisuus- ja laatuseikoista, jotka liittyvat Octagamin kdytén yhteydessa havaittuihin
tromboembolisiin tapahtumiin.

Mita tietoja ladkevalmistekomitea arvioi?

Ladkevalmistekomitea arvioi tutkimukset, jotka toteutettiin ongelman perussyyn selvittdmiseksi, ja
ehdotti korjaavia toimenpiteitd, esimerkiksi ladkkeen valmistusprosessissa tehtavia muutoksia seka
valmistuksen aikana ja lopputuotteista tehtdvia testeja. Lisaksi komitea tarkasteli eraanalyysien ja
jasenvaltioiden riippumattomasti toteuttamien eratestien tuloksia sekad kahden valmistuspaikan
tarkastuksista saatuja tietoja.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean paatelmat?

Ladkevalmistekomitea totesi, etta tromboembolisten tapahtumien paasyy oli Octagamin
odottamattomasti sisaltama XlIa-tekija (veren hyytymiseen osallistuva entsyymi). Kallikreiini-nimisella
toisella entsyymilld katsotaan olevan vahaisempi merkitys. Lisdksi valmistusprosessissa havaittiin
kriittisia vaiheita, jotka voivat selittaa sita, miksi valmisteessa oli tromboembolisia tapahtumia
aiheuttaneita aineita.

Komitea totesi valmistuspaikoilla kdytettavan nyt asianmukaisia korjaavia toimenpiteita.
Ladkevalmistekomitea hyvaksyi myds testin, jonka avulla voidaan havaita, onko valmisteessa XIa-
tekijaa tai muita tromboembolisia tapahtumia aiheuttavia aineita, ennen kuin erat paastetaan
myyntiin. Myyntilupien haltijoiden on my6s toteutettava markkinoille tulon jalkeisia
turvallisuustutkimuksia heti kun laake on tuotu jdlleen myyntiin, jotta parannetun valmistusprosessin
turvallisuus voidaan vahvistaa.

Komitea paatti arvioinnin antamalla suosituksen, ettd Octagamin myyntilupien peruutus Euroopan
unionissa kumotaan turvatakeiden ja ladkkeen valmistusprosessin muuttamisen perusteella.

Mitka ovat ladkevalmisteen maaradjille ja potilaille annetut suositukset?

e Uusien turvatakeiden ja valmistusprosessissa tehtyjen parannusten perusteella |adkareille
annetaan tiedoksi, etta Octagamin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta lddkarit voivat alkaa
kayttaa laaketta potilaiden hoidossa heti, kun sita on taas saatavana.

e Valmisteesta tehdaan markkinoille tulon jalkeisia turvallisuustutkimuksia. Kuten kaikkien
ladkkeiden osalta, laakareita muistutetaan ilmoittamaan jatkossakin kaikista epaillyista
haittavaikutuksista.

e Jos potilailla on kysyttavaa, heidan tulee ottaa yhteytta laakariin tai apteekin henkilékuntaan.

Euroopan komissio teki tata lausuntoa koskevan paatoksen 30. toukokuuta 2011.
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