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Kérdések és valaszok az Octagam (human normal
immunglobulin 5% és 10%) felfiggesztésének
megszintetéserdl szold ajanlassal kapcsolatban

A mddositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség elvégezte az Octagam és kapcsolodd nevek fellilvizsgalatat, amelyet a
gyogyszerrel kezelt betegeknél kialakult stlyos tromboembdlids eseményekrél sz616 jelentések miatt
inditottak el. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP)
azt javasolta, hogy az Octagam forgalomba hozatali engedélyének egész Eurdpai Unidban (EU)
érvényes felfliggesztését bizonyos feltételek mellett szlintessék meg, beleértve a gydgyszer gyartasi
folyamatanak megvaltoztatasat.

Milyen tipusi gyégyszer az Octagam?

Az Octagam egy oldatos infuzid (vénas cseppinfuzid), amelynek hatdéanyaga vérbdl kivont human
normal immunglobulin. Az immunglobulinok a vérben természetes mddon megtalalhato ellenanyagok
(egyfajta fehérjék), amelyek segitik a szervezetet a fertdzések és mas betegségek elleni kiizdelemben.

Az Octagam-ot olyan betegeknél alkalmazzak, akik fert6zés kockazatanak vannak kitéve, mivel nem
rendelkeznek elegendé ellenanyaggal; ide tartoznak az elsédleges immunhidanyos szindrémaban
szenvedo személyek, valamint a szerzett immunhidnyos szindromaval (AIDS) szlletett gyermekek.
Bizonyos immunrendszeri zavarokban, példaul idiopatias trombocitopénias purpuraban szenvedd
személyeknél, valamint csontvelG-atlltetésen atesett betegeknél is alkalmazzak.

Az Octagam forgalomba hozatali engedélyeit az Eurdpai Bizottsag fliggesztette fel az EU-ban, a CHMP
altal 2010 szeptemberében elvégzett feliilvizsgalatot kévetden.?!

Miért végezték el az Octagam feliilvizsgalatat?

2010 szeptemberében a CHMP az Octagam forgalomba hozatali engedélyeinek németorszagi és
svédorszagi felfliggesztését kdvetden azt javasolta, hogy a gydgyszer valamennyi forgalomba hozatali
engedélyét fliggesszék fel az egész EU-ban. A felfliggesztés hatterét a gydgyszerrel kezelt betegeknél

1 A 2010 szeptemberében kozzétett kérdés-valasz dokumentum itt talalhato.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/public_health_alerts/2010/09/human_pha_detail_000021.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=

el6forduld sulyos tromboembdlidas eseményekrdl (a vérerekben képzddé vérrogok miatt kialakuld
probléméakrdl) szél6 jelentések varatlanul magas szama képezte. Ugy gondolték, hogy ezek az
események a gydgyszer gyartasaval kapcsolatos problémakkal fiiggnek Ossze, és kozéjlk tartozott a
szélUtés (stroke), a szivizominfarktus (szivroham) és a tiidéembdlia (a tlid6t ellatd vérerekben
kialakuld vérrég). A CHMP akkor azt allapitotta meg, hogy a problémak pontos okat nem lehetett
biztonsaggal megallapitani.

A jelenlegi fellilvizsgalat 2010 oktéberében indult, Németorszag kérésére. A fellilvizsgalat célja az volt,
hogy az Octagam adasa mellett tapasztalt tromboembdlids eseményekkel Gsszefliggd biztonsagi és
minGségi kérésekrdl rendelkezésre all6 6sszes adatot értékeljék.

Milyen adatok feliilvizsgalatat végezte el a CHMP?

A CHMP fellilvizsgalta a probléma hatterében all6 okot illetéen elvégzett vizsgalatokat, és helyesbitd
intézkedéseket — ezen bellil a gyartasi folyamatot érintd valtoztatasokat -, valamint a gyartasi
folyamat soran és a késztermékeken elvégzend6 teszteket javasolt. A bizottsdg megvizsgalta a
gyartasi tételek elemzéseinek és a gyartasi tételek tagallamok altal végzett fiiggetlen vizsgalatanak
eredményeit, valamint a gyartéhelyek kozll ketté esetében elvégzett vizsgalatokbdl szarmazo
informaciot is.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Xla. faktor (a véralvadasban szerepet jatszé egyik
enzim) Octagam-ban észlelhetd vératlan jelenléte volt a tromboembdlids események f6 oka. Ugy
itélték meg, hogy egy masik enzim, a kallikrein kisebb szerepet tolt be. Ezenfelll a gyartasi
folyamatban kritikus |épéseket azonositottak, amelyek magyarazattal szolgalhatnak a tromboembdlias
eseményeket kivaltdé anyagok jelenlétére.

A bizottsdg megallapitotta, hogy a gyartdéhelyeken jelenleg megfelel6 helyesbitd intézkedések vannak
érvényben. A CHMP azzal is egyetértett, hogy a XIa. faktor és a tromboembdlids eseményeket
eléidézni képes mas anyagok kimutatasara teszteket végezzenek, miel6tt a gyartasi tételek piaci
forgalomba kertilnének. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai szamara elGirjak tovabba, hogy a
tokéletesitett gyartasi folyamat biztonsagossaganak igazolasa érdekében végezzenek forgalomba
hozatal uténi biztonsagi vizsgalatokat, amint a gydgyszer ismét forgalomba kerdl.

A CHMP a fellilvizsgalatot azzal az ajanlassal zarta, hogy a biztositékok és a gydgyszer gyartasi
folyamaténak megvaltoztatdsa alapjan szlintessék meg az EU-ban az Octagam forgalomba hozatali
engedélyének felfliggesztését.

Milyen ajanlasok léteznek a gydgyszert feliré orvosokra és a betegekre
vonatkozéan?

e Az Uj biztositékokat és a gyartasi folyamat tokéletesitését figyelembe véve az orvosok
tajékoztatast kapnak arrél, hogy az Octagam elényei meghaladjdk a kockazatokat, és ismét
megkezdhetik a gyogyszer alkalmazasat, amint az elérhetévé valik.

e Forgalomba hozatal utani biztonsagi vizsgalatokat fognak végezni. Az orvosok figyelmét fel fogjak
hivni, hogy — mint minden gydgyszer esetében - tovabbra is tegyenek jelentést valamennyi
feltételezett nemkivéanatos eseményrdl.

e Amennyiben a betegeknek kérdéseik mertlilnének fel, forduljanak orvosukhoz vagy
gyogyszerésziikh6z!
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Az Eurdpai Bizottsag 2011. majus 30-an adott ki hatarozatot errél a véleményrdl.
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