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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi dél
Uman Big
Human Hepatitis B Immunoglobulins, 180 IU/ml, injekcinio tirpalo

Europos vaisty agentiira (EMEA) uzbaigé kreipimosi procediira, vykdyta Europos Sajungos
valstybéms naréms nesutariant dél vaistinio preparato Uman Big 180 IU/ml (injekcinio tirpalo)
rinkodaros teisés. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad
Uman Big nauda yra didesné uz jo rizika ir kad Italijoje suteikta rinkodaros teisé gali biiti pripazinta
kitose Europos Sajungos valstybése narése ir Europos ekonominés erdvés Salyse. Perziiira atlikta pagal
29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira .

Kas yra Uman Big?

Uman Big — tai zmogaus hepatito B imunoglobiny tirpalas. Imunoglobinai — tai i§ donoro plazmos

gaunami kraujo baltymai. Hepatito B imunoglobinuose yra daug antikiiny, kovojanc¢iy su hepatito

B virusu. [ raumenj Svirk§¢iamas Uman Big skirtas hepatito B prevencijai Siais atvejais:

« atsitiktinio saly€io su virusu atveju zmonéms, kurie nebuvo skiepyti nuo hepatito B viruso, taip pat
zmonéms, kuriy vakcinacija néra baigta arba vakcinacijos stadija néra Zinoma;

» pacientams, kuriems atlickama hemodializé (pacientai, kuriy inkstai neveikia ir inksty veiklai
palaikyti reikalinga kraujo valymo procediira, vadinamoji hemodializ¢), iki kol pasireiskia
vakcinacijos poveikis;

« naujagimiams, kuriy motinos yra hepatito B viruso nesiotojos;

« zmonéms, kuriems po vakcinacijos nepasireiské imuninis atsakas (ir kuriems nuolatiné prevencija
yra biitina dél nuolat kylancios rizikos uzsikrésti hepatitu B).

Kodél buvo perzitirétas Uman Big?

Bendrovée ,,Kedrion S.p.A.“ pateiké paraiska dél Uman Big savitarpio pripazinimo, remdamasi Italijos
1979 m. birzelio 2 d. suteikta pirmine rinkodaros teise. Bendrové nor¢jo, kad rinkodaros teisé biity
pripaZinta Austrijoje, Danijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Lenkijoje, Portugalijoje ir
Svedijoje (susijusios valstybés narés). Sioms valstybéms naréms nepavyko pasiekti susitarimo.

2008 m. spalio 31 d. Italijos vaisty agentiira ,,Agenzia Italiana del FArmaco* perdavé klausima
svarstyti Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui.

Buvo kreiptasi dél to, kad turéta abejoniy dél pateiktuy nepakankamy klinikiniy duomeny vaistinio
preparato veiksmingumui nustatyti. Be to, susirpinima kél¢ ir tai, kad nebuvo pateikta vaistinio
preparato saugumo duomeny ar poregistracinio laikotarpio saugumo duomeny.

Kokias iSvadas padaré CHMP?

Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu, Komiteto ir Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komiteto Kraujo preparaty darbo grupés moksliniy diskusijy rezultatais, Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetas nusprendé¢, kad Uman Big nauda yra didesné uz jo rizika, ir todé¢l Uman Big
rinkodaros teisé turi biiti suteikta visose susijusiose Salyse.

Europos Komisija priémé sprendima 2009 m. kovo 6 diena.

"1[7 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis, kreipimasis dél galimos rimtos grésmeés visuomenés
sveikatai.
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Praneséjas: Dr. Antonio Addis (Italija)
Praneséjo padéjéjas: Dr Catherine Moraiti (Graikija)
Kreipimosi pradzios data: 2008 m. lapkric¢io 20 d.
Nuomongés pateikimo data: 2008 m. gruodzio 18 d.
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