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Klausimai ir atsakymai del rekomendacijos atnaujinti
sustabdytg Octagam (zmogaus normaliojo imunoglobulino
5 % ir 10 %) rinkodaros teisiy galiojimg

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigeé vaistinio preparato Octagam ir susijusiy pavadinimy, perzidra, kurig
paskatino pranesimai apie $j vaistinj preparatg vartojantiems pacientams nustatytus sunkius
tromboembolijos reiskinius. Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
rekomendavo jvykdzius tam tikras salygas, kuriose, be kita ko, numatytas reikalavimas pakeisti Sio
vaistinio preparato gamybos procesa, atnaujinti visoje ES sustabdytga Octagam rinkodaros teisiy
galiojima.

Kas yra Octagam?

Octagam yra infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, kurio sudétyje esanti veiklioji medziaga yra i$ kraujo
iSskiriamas Zzmogaus normalusis imunoglobulinas. Imunoglobulinai yra antikinai (viena i$ baltymy
rasiy), kuriy paprastai galima rasti zmogaus kraujyje ir kurie padeda organizmui kovoti su infekcijomis
ir kitomis ligomis.

Octagam skiriamas pacientams, kuriems kyla infekcijos pavojus, nes jy organizme yra nepakankamai
antikdiny, jskaitant Zmones, sergancius pirminiu imunodeficito sindromu, arba vaikus, nuo gimimo
sergancius jgytu imunodeficito sindromu (AIDS). Preparatas taip pat skiriamas Zzmonéms, turintiems
tam tikry imuninés sistemos sutrikimy, pvz., sergantiems idiopatine trombocitopenine purpura, ir
pacientams, kuriems persodinti kauly ciulpai

Europos Komisija sustabdé Octagam rinkodaros ES teisiy galiojimg po to, kai 2010 m. rugséjo meén.
CHMP atliko $io vaistinio preparato perziira®.

12010 m. rugséjo mén. paskelbta klausimy ir atsakymuy dokumenta galima rasti ¢ia.
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Kodél Octagam buvo perziiirétas?

2010 m. rugséjo men. Vokietijoje ir Svedijoje sustabdzius Octagam rinkodaros teisiy galiojimg CHMP
rekomendavo sustabdyti Sio vaistinio preparato rinkodaros teisiy galiojimg visoje ES. Rinkodaros teisiy
galiojimas sustabdytas gavus nenumatytai daug pranesimy apie sunkius tromboembolijos reiskinius
(kraujagyslése susidariusiy kraujo kresuliy sukeltas problemas), nustatytus §j vaistinj preparatg
vartojantiems pacientams. Manyta, kad Sie reiskiniai susije su vaistinio preparato gamybos
nesklandumais; pacientams nustatyti Sie tromboembolijos reiskiniai: insultas, miokardo infarktas
(Sirdies smigis) arba plauciy embolija (kresulys kraujagysléje, kuria krauju apripinami plauciai).
CHMP tuo metu atkreipé démesj, kad nepavyko nustatyti tikslios Siy sutrikimy priezasties.

Si perzitira pradéta 2010 m. spalio men. Vokietijos pradymu. Jos tikslas buvo jvertinti visus turimus
duomenis apie saugumo ir kokybés klausimus, susijusius su tromboembolijos reiskiniais, nustatytais
vartojant Octagam.

Kokius duomenis CHMP perziiaréjo?

CHMP perzitiréjo tyrimus, kurie buvo atlikti siekiant nustatyti pagrindine problemos priezastj, ir pasialé
korekcines priemones, jskaitant gamybos proceso pakeitimus ir tyrimus, kurie baty atliekami gamybos
proceso metu ir uzbaigus preparato gamyba. Komitetas taip pat susipazino su vaistiniy preparaty
serijy analiziy ir valstybiy nariy atlikto nepriklausomo serijy tyrimo rezultatais bei informacija, gauta
atlikus patikrinimus dviejose gamybos vietose.

Kokios yra CHMP iSsvados?

CHMP padaré iSvada, kad netikétai Octagam aptiktas XIa faktorius (su kraujo kreséjimu susijes
fermentas) yra pagrindiné tromboembolijos reiskiniy priezastis. Manoma, kad kitas fermentas
kalikreinas Siuo poziliriu ne toks reikSmingas. Be to, nustatyti lemiamos jtakos turintys gamybos
proceso etapai, dél kuriy vaistiniame preparate galéjo atsirasti medziagy, paskatinusiy
tromboembolijos reiskinius.

Komitetas atkreipé démesj, kad vaistinio preparato gamybos vietose jau taikomos atitinkamos
korekcinés priemonés. CHMP taip pat sutaré dél tyrimo, kurj reikia atlikti pries serijy isleidima | rinka,
siekiant nustatyti, ar vaistiniame preparate néra Xla faktoriaus ir kity medziagy, galinliy sukelti
tromboembolijos reiskinius. Be to, kai tik vaistinis preparatas vél bus pateiktas rinkai, rinkodaros teisés
turetojai turés atlikti po rinkodaros teisés suteikimo atliekamus vaistinio preparato saugumo tyrimus,
kad patvirtinty patobulinto gamybos proceso sauguma.

UZbaiges perzilirg CHMP rekomendavo, atsizvelgiant | apsaugos priemones ir vaistinio preparato
gamybos proceso pakeitima, atnaujinti sustabdytg Octagam rinkodaros teisiy _galiojima ES.

Kokios rekomendacijos vaistus skiriantiems gydytojams ir pacientams?

e Gydytojai informuojami, kad jdiegus naujas apsaugos priemones ir patobulinus gamybos procesa,
Octagam teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir kad jie vél gali pradéti naudoti Sj
vaistinj preparatg savo pacientams gydyti, kai jo bus galima jsigyti rinkoje.

e Rinkodaros teisés turétojai atliks po rinkodaros teisiy suteikimo atliekamus vaistinio preparato
saugumo tyrimus. Gydytojams primenama, kad kaip ir kity vaistiniy preparaty atveju, jie turéty ir
toliau teikti informacijg apie bet kokj jtariamag vaistiniy preparaty sukeliama Salutinj poveik]j.

e ISkilus klausimy pacientai turéty pasikalbéti su savo gydytoju arba vaistininku.
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Europos Komisija sprendima dél Sios nuomonés paskelbé 2011 m. geguzés 30 d.
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