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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-rakkomandazzjoni li
tithnehha s-sospensjoni ta” Octagam (immunoglobulina
normali umana 5% u 10%)

Rizultat ta’ proc¢edura skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

L-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini temmet revizjoni ta’ Octagam u I-ismijiet assocjati li saret wara
rapporti ta’ avvenimenti tromboembolici serji f'pazjenti li juzaw il-medicina. Il-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Adgenzija rrakkomanda li s-sospensjoni tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq madwar |-UE kollha ghal Octagam titnehha soggetta ghal certi
kundizzjonijiet, inkluz bidla fil-process ta’ manifattura tal-medicina.

X'inhu Octagam?

Octagam huwa soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp fil-vina) li fiha immunoglobulina normali umana estratta
mid-demm bhala s-sustanza attiva. L-imunoglobulini huma antikorpi (tipi ta’ proteini) li normalment
jinstabu fid-demm li jghinu lill-gisem jiggieled |-infezzjonijiet u mard iehor.

Octagam jintuza f'pazjenti li huma f'riskju ta’ infezzjoni minhabba |li ma ghandhomx bizzejjed antikorpi
inkluzi persuni bis-sindromu tal-immunodefi¢jenza primarja, jew tfal li jitwieldu bis-sindromu tal-
immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS). Jintuza wkoll f’'persuni b’¢Certi problemi immunologici bhal purpura
trombocitopenika idjopatika u f'pazjenti li kellhom trapjant tal-mudullun.

L-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Octagram fI-UE gew sospizi mill-Kkummissjoni Ewropea
wara revizjoni mis-CHMP f'Settembru 2010. !

Ghalxiex gie rivedut Octagam?

F'Settembru 2010, wara s-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta’ Octagam fil-
Germanja u fl-Isvezja, is-CHMP irrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet kollha ghall-medi¢ina jigu sospizi
madwar |I-UE kollha. Ir-raguni ghas-sospensjoni kienet numru gholi mhux mistenni ta’ rapporti ta’
avvenimenti tromboembolici serji (problemi minhabba I-formazzjoni ta’ emboli fil-vini u I-arterji)
f'pazjenti li kienu geghdin juzaw il-medicina. Dawn I-avvenimenti kienu mahsuba li kienu relatati ma’

! 1d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet ippubblikat f'Settembru 2010 jista’ jinstab hawnhekk.
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problemi fil-manifattura tal-medicina, u kienu jinkludu puplesija, infart mijokardijaku (attakk tal-qalb)
u embolizmu pulmonari (embolu fil-vina jew l-arterja li jissupplixxu I-pulmuni). Is-CHMP innota li dak
iz-zmien, il-kawza ezatta tal-problemi ma setghetx tigi identifikata b’certezza.

Ir-revizjoni attwali nbdiet fOttubru 2010 fuq talba tal-Germanja. L-ghan tar-revizjoni kien li tigi
vvalutata d-dejta kollha disponibbli dwar il-kwistjonijiet ta’ sigurta u kwalita relatati mal-avvenimenti
tromboembolici li dehru b’Octagam.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP irreveda l|-investigazzjonijiet |i saru fil-kawza bazi tal-problema u ppropona mizuri ta’
korrezzjoni, inkluzi tibdiliet fil-process ta’ manifattura u testijiet li ghandhom isiru matul il-process ta’
manifattura u fuq il-prodotti finali. II-Kumitat hares ukoll lejn ir-rizultati ta’ analiziijiet f'lottijiet u
ttestjar indipendenti ta’ lottijiet minn Stati Membri, kif ukoll informazzjoni minn spezzjonijiet ta’ tnejn
mis-siti ta’ manifattura.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP ikkonkluda li I-prezenza mhux mistennija ta’ fattur XIa (enzim involut fl-ghagid tad-demm)
f'Octagam, kien il-kawza ewlenija tal-avvenimenti tromboembolic¢i. Enzim iehor, kallikrein, huwa
kkunsidrat li ghandu rwol minuri. Barra minn hekk, gew identifikati passi kritici fil-process ta’
manifattura li jistghu jispjegaw il-prezenza ta’ sustanzi li taw bidu ghall-avvenimenti tromboembolici.

II-Kumitat innota li I-mizuri ta’ korrezzjoni issa huma fis-sehh fis-siti ta’ manifattura. Is-CHMP gabel
ukoll dwar test biex jinkixef il-fattur XIa jew sustanzi ohrajn li jistghu jikkawzaw avvenimenti
tromboembolici gabel ma I-lottijiet jigu rilaxxati fis-suq. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid
fis-suq sejrin ikunu mehtiega jwettqu studji tas-sigurta ta’ wara t-tgeghid fis-suqg hekk kif il-medicina
terga’ tiddahhal fis-suq sabiex jikkonfermaw is-sigurta tal-process tal-manifattura mtejjeb.

Is-CHMP ikkonkluda r-revizjoni b'rakkomandazzjoni li s-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghal Octagam ghandha titnehha fl-UE fuq il-bazi tas-salvagwardji u I-bidla ghall-process ta’
manifattura tal-medicina.

X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghal min jippreskrivi u ghall-pazjenti?

e Bis-salvagwardji u t-titjib fil-process ta’ manifattura, it-tobba huma avzati li I-beneficcji ta’
Octagam huma akbar mir-riskji tieghu u jistghu jibdew juzaw il-medicina mill-gdid meta din ssir
disponibbli.

e Sejrin isiru studji ta’ wara t-tgeghid fis-suq. Bhal kull medic¢ina ohra, it-tobba huma mfakkra li
ghandhom ikomplu jirrapportaw kwalunkwe effett avvers suspettat.

e Pazjenti li ghandhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din |-opinjoni fit-23 ta’ Mejju 2011.
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