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Kysymyksia ja vastauksia lausuntomenettelysta, joka koskee ladkevalmistetta
Uman Big
ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinit, 180 1U/ml, injektioneste, liuos

Euroopan l&ékevirasto (EMEA) on saattanut loppuun lausuntopyyntémenettelyn, jonka syyna oli
Euroopan unionin jasenvaltioiden erimielisyys l&dkevalmisteen Uman Big 180 1U/ml, injektioneste,
liuos, myyntiluvasta. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) on tullut siihen tulokseen, ettd Uman
Big -valmisteen tarjoama hyodty on suurempi kuin sen riskit ja ettd Italiassa my6nnetty myyntilupa
voidaan tunnustaa muissakin Euroopan unionin jasenvaltioissa ja ETA-maissa. Tarkastelu suoritettiin
29 artiklan mukaisen lausuntomenettelyn® puitteissa.

Mitd Uman Big on?

Uman Big on ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliineja siséltdva liuos. Immunoglobuliinit ovat veren

proteiineja, jotka on erotettu luovuttajan plasmasta. Hepatiitti B -immunoglobuliinit sisaltdvat suuria

madria hepatiitti B -viruksen vasta-aineita. Uman Big -valmistetta annetaan injektiona lihakseen

hepatiitti B:n ehkdisemiseksi seuraavissa tapauksissa:

« satunnainen altistus ihmisilla, joita ei ole rokotettu hepatiitti B -virusta vastaan, mukaan lukien ne,
joille ei ole annettu rokotussarjaa kokonaan tai joiden rokotusstatusta ei tunneta

« hemodialyysipotilaat (potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta ja jotka kayttavat
hemodialyysiksi kutsuttua verenpuhdistustekniikkaa), kunnes rokotus on antanut suojan

« Vastasyntyneet, joiden aiti on hepatiitti B -viruksen kantaja

« henkildt, joille ei ole tullut immuunivastetta rokotuksen jélkeen (ja joilla taudin jatkuva ehkdisy on
tarpeen hepatiitti B -tartunnan jatkuvan riskin vuoksi).

Miksi Uman Big -valmistetta tarkasteltiin uudestaan?

Kedrion S.p.A. toimitti Uman Big -valmisteen keskindiseen tunnustamismenettelyyn alkuperaisen
myyntiluvan perusteella, jonka Italia oli myodntéanyt 2.6.1979. Yhtid halusi, ettd myyntilupa
tunnustettaisiin Itdvallassa, Kreikassa, Portugalissa, Puolassa, Ruotsissa, Saksassa, Tanskassa ja
Unkarissa, (asiaan liittyvét jasenvaltiot). Namé jasenvaltiot eivat paasseet asiasta yksimielisyyteen.
Italian la&kevirasto Agenzia Italiana del Farmaco toimitti asian CHMP:lle 31.10.2008.

Lausuntopyynnén perusteina oli huoli tuotteen tehokkuuden osoittamiseksi toimitettujen kliinisten
tietojen riittamattomyydesta. Liséksi esitettiin huoli tuotekohtaisten turvallisuustietojen ja myyntiluvan
myoéntamisen jalkeisten turvallisuustietojen puuttumisesta.

Mitka ovat CHMP:n paatelmat?

Nyt saatavilla olevien tietojen arvioinnin sekd komiteassa ja CHMP:n verituotteita kasittelevéssa
tydryhmadssa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella CHMP tuli siihen tulokseen, ettd Uman Big -
valmisteen antama hyo6ty on suurempi kuin sen riskit ja ettd Uman Big -valmisteelle on siksi syyté
myontad myyntilupa kaikissa asiaan liittyvissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 6.3.2009.

! Muutetun direktiivin 2001/83/EC 29 artiklan mukainen lausuntopyynté mahdollisen kansanterveydelle
aiheutuvan vakavan riskin perusteella.
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