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Jautajumi un atbildes par izskatiSanu attieciba uz
Uman Big
cilvéka B hepatita imianglobulini, 180 SV/ml, injekciju Skidums

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir pabeigusi izskati§anas procediiru sakara ar Eiropas Savienibas
dalibvalstu nevienpratibu attieciba uz Uman Big 180 SV/ml injekciju $kiduma registraciju. Agentaras
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Uman Big sniegtais ieguvums parsniedz $o
zalu radito risku, un Italija izsniegto registracijas apliecibu var atzit citas Eiropas Savienibas valstis un
Eiropas Ekonomikas zonas valstis. IzskatiSanu veica saskana ar 29. pantu'.

Kas ir Uman Big?

Uman Big ir cilvéka B hepatita imtinglobulinu skidums. Imiinglobulini ir asins proteini, kas iegiiti no

donoru plazmas. B hepatita imtinglobulinos ir augsts antivielu limenis pret B hepatita virusu. Uman

Big ievada intramuskulari (muskuli) injekcijas veida B hepatita profilaksei $ados gadijumos:

» péc nejausas saskares cilvékiem, kas nav vakcinéti pret B hepatita virusu, ka arT tiem, kuriem
vakcinacija nav pabeigta vai stavoklis ir neskaidrs;

« hemodializes pacientiem (pacientiem, kuriem ir nieru mazspg&ja un nepiecieSama asins attirisanas
procediira, ko sauc par hemodializi), lidz vakcina sakusi iedarboties;

« jaundzimuS$ajiem, kuru mates ir B hepatita virusa nésatajas;

« cilvekiem, kuriem p&c vakcin&$anas nebija imiinreakcijas (arT tiem, kam nepiecieSama pastaviga
profilakse saistiba ar pastavigu risku infic€ties ar B hepatitu).

Kapéc veica izskatiSanu attieciba uz zalem Uman Big?

Uznpeémums Kedrion S.pA. iesniedza Uman Big savstarp&jas atziSanas procediirai, pamatojoties uz
registracijas atziSanu Austrija, Danija, Vacija, Griekija, Ungarija, Polija, Portugalé un Zviedrija
(iesaistitajas dalibvalstis). Mingtas dalibvalstis nesp&ja panakt vienpratibu. 2008. gada 31. oktobr1
Italijas Zalu agentiira Agenzia Italiana del Farmaco ierosinaja CHMP uzsakt izskatiSanas procediru.

IzskatiSanas pamatojums bija bazas par iesniegto klinisko datu nepietieckamibu, lai novertétu Uman
Big efektivitati. Turklat bazas radija tas, ka nebija datu par konkré&to zalu nekaitigumu un nekaitigumu
péc laiSanas tirgi.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz tobrid pieejamajiem datiem un zinatnisko apspriesanu komiteja un CHMP Asins
produktu darba grupa, CHMP secingja, ka Uman Big sniegtais ieguvums parsniedz $o zalu radito
risku, tadgjadi Uman Big registracijas aplieciba izsniedzama visas iesaistitajas valsts.

2009. gada 6. marta Eiropas Komisija piepéma l€émumu.
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