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Jautajumi un atbildes par ieteikumu atcelt Octagam (5 %
un 10 % cilvéka normala imdnglobulina) registracijas
apliecibu darbibas apturésanu

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas proceddras
iznakums

Eiropas Zalu agentiira ir pabeigusi Octagam un sinonimisku nosaukumu zalu lietas parskatisanu, kas
bija ierosinata sakara ar zinojumiem par nopietniem trombemboliskiem traucéjumiem pacientiem, kuri
lieto Sis zales. Adgentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ieteica atcelt Octagam
regdistracijas apliecibas darbibu apturéSanu noteiktu apstak|u dé|, tostarp tadél, ka ir mainijies zalu
razosanas process.

Kas ir Octagam?

Octagam ir Skidums infizijam (ievadiSanai pilienveida véna), kas satur cilvéka normalo imdnglobulinu,
kas ieguts no asinim aktivas vielas veida. Imunglobulini ir antivielas (olbaltumvielu veidi), kas dabigi
atrodamas asinis un palidz organismam cinities ar infekcijam un citam slimibam.

Octagam lieto pacientiem, kuriem ir infekcijas risks, jo viniem nav pietiekami antivielu, tostarp
cilvékiem ar primaru imandeficita sindromu vai bérniem, kuri dzimusi ar iegttu imandeficita sindromu
(AIDS). To lieto ari cilvékiem ar noteiktiem iminsistémas traucéjumiem, pieméram, idiopatisku
trombocitopénisko purpuru, un pacientiem, kuriem ir veikta kaulu smadzenu transplantacija.

Octagam registracijas apliecibu darbibu ES apturéja Eiropas Komisija péc 2010. gada septembri veikta
CHMP parskata.?

Kade] parskatija Octagam lietu?

2010. gada septembri CHMP péc tam, kad bija apturéta Octagam redistracijas apliecibu darbiba Vacija
un Zviedrija, ieteica apturét visu So zalu redistracijas apliecibu darbibu visa ES. Darbibas apturésanas
iemesls bija negaiditi lielais zinojumu skaits par nopietniem trombemboliskiem traucéjumiem
(problémas, kas saistitas ar asins receklu veidoSanos asinsvados) pacientiem, kuri lieto Sis zales.

! Jautadjumu un atbilzu dokuments, kas publicéts 2010. gada septembri, ir atrodams Seit.
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Uzskatija, ka Sie trauc&jumi ir saistiti ar problémam zalu razosana un ietvéra insultu, miokarda infarktu
(sirdslékmi) un plausu emboliju (asins receklis asinsvada, kas apgada plausas). Tolaik CHMP pienéma
zinasanai, ka precizu problému céloni nav iesp&jams drosi noteikt.

Pasreizéjo parskatiSanas procediiru saka 2010. gada oktobri péc Vacijas lGguma. Parskata mérkis bija
novértét visus pieejamos datus par droSumu un kvalitates jautajumiem, kas saistiti ar
trombemboliskiem traucéjumiem, kadi novéroti, lietojot Octagam.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija pétijumus, kas bija veikti, lai noskaidrotu problémas pamatcéloni un ierosinaja veikt
procesa laika un galigajiem produktiem. Komiteja vért€ja ari sériju analizes rezultatus un neatkarigas
dalibvalstis veiktas sériju parbaudes, ka ari parskatija informaciju, kas iegita, veicot divu razotnu
parbaudes.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP secinaja, ka galvenais trombembolisko traucéjumu célonis bija negaidita Xla faktora (enzima,
kas iesaistits asinsrecé€) klatbidtne. Uzskata, ka citam enzimam - kallikreinam - ir neliela nozime.
Turklat tika noteikti kritiskie posmi razoSanas procesa, kas varétu izskaidrot trombemboliskos
traucéjumus izraisijuso vielu klatbatni.

Komiteja néma véra, ka paslaik razotnés tiek veikti atbilstosi defektu novérsanas pasakumi. CHMP
piekrita ari parbaudei, kas veicama, lai noteiktu XlIa faktoru vai citas vielas, kas var izraisit
trombemboliskus traucéjumus pirms sériju laiSanas tirdznieciba. Registracijas apliecibu Ipasniekiem
IGgs ari veikt pécregistracijas drosibas pétijumus tiklidz zales atkal nonaks tirdznieciba, lai apstiprinatu
uzlabota razoSanas procesa drosibu.

CHMP noslédza parskatu ar ieteikumu atcelt Octagam registracijas apliecibas darbibu apturésanu ES,
pamatojoties uz aizsardzibas pasakumiem un zalu razoSanas procesa izmainam.

Kadi ir ieteikumi zalu parakstitajiem un pacientiem?

Nemot véra jaunos aizsardzibas pasakumus un raZzosanas procesa uzlabojumus, arstiem janorada,
ka Octagam shiegtie ieguvumi attaisno ta izraisitos riskus un ka vini var atsakt lietot zales, kad tas
klUst pieejamas.

e Tiks veikti pécregistracijas drosibas pétijumi. Tapat ka lietojot citas zales, arstiem jaatgadina
turpinat zinot par iespéjamam blakusparadibam.

e Pacientiem, kuriem ir radusies jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Pamatojoties uz So atzinumu, Eiropas Komisija pienéma lémumu 2011. gada 30. maija.
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