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Mistoqsija u twegiba dwar ir-referenza ghal
Uman Big
Human Hepatitis B Immunoglobulins, 180 IU/ml, soluzzjoni ghal injezzjoni

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMEA) temmet pro¢edura ta’ referenza wara nuqqas ta’ ftehim
fost Stati Membri tal-Unjoni Ewropea rigwar l-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina Uman Big 180 IU/ml,
soluzzjoni ghal injezzjoni. Il1-Kumitat ghall-prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-
Agenzija ikkonkluda illi 1-benefic¢ji tal-Uman Big huma oghola mir-riskji tieghu, u illi I-
awtorizzazzjoni ghal fuq is-suq moghtija fl-Italja tista’ tigi rikonoxxuta fl-Istati Membri 1-ohra tal-
Unjoni Ewropea u fiz-Zona Ekonomika Ewropea. Ir-revizjoni saret skont referenza ‘tal-Artikolu 29°.

X’inhu Uman Big?

Uman Big huwa soluzzjoni ta’ immunolgobulini tal-epatite umana B. L-immunolglobulini huma

proteini tad-demm li gew estratti mill-plazma ta’ donatur. L-immunolgobuli tal-epatite B fihom livelli

gholja ta’ antikorpi kontra 1-vajrus tal-epatite B. L-Uman Big jinghata bhala injezzjoni intramuskolari

(fil-muskolu) ghal prevenzjoni tal-epatite B fil-kazijiet li gejjin:

« f’kaz ta’ espozizzjoni a¢¢identali f'nies li kienu gew vaccinati kontra 1-vajrus tal-epatite B; inkluzi
dawk li l-va¢¢inazzjoni taghhom mhijiex shiha jew I-qaghda mhijiex maghrufa;

« f’pazjenti emodjalizzati (pazjenti li I-kliewi taghhom waqfu jew li huma dipendenti fuq il-
purifikazzjoni teknika msejha emodijalizi), sakemm il-va¢¢inazzjoni ssir effikaci;

o f’tarbija li ghadha kemm twieldet minn omm li ggorr il-vajrus tal-epatite B;

o f’persuni li ma wrewx rispons immunitarju wara l-va¢¢inazzjoni (u li ghalihom hija mehtiega
prevenzjoni kontinwa minhabba r-riskju kontinwu li jigu infettati bl-epatite B.

Ghaliex gie rivedut I-Uman Big?

Kedrion S.p.A. issottomettiet Uman Big ghar-rikonoxximent re¢iproku abbazi tal-awtorizzazzjoni
inizjali moghtija mill-Italja fit-2 ta’ Gunju 1979. Il-kumpanija ried li l-awtorizzazzjoni tigi
rikonoxxuta fl-Awstrija, fid-Danimarka, fil-Germanja, fil-Gre¢ja, fl-Ungerija, fil-Polonja, fil-Portugall
u fl-1zvezja (I-Istati Membri konc¢ernati). Dawn I-Istati Membri ma kienux kapaci jilhqu ftehim. Fil-31
ta’ Ottubru 2008, 1-Agenzija Taljana ghall-Medi¢ini, 1-Agenzia Italiana del Farmaco, irreferiet il-kaz
quddiem is-CHMP.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu thassib dwar l-insuffi¢jenza ta’ dejta klinika sottomessa sabiex tigi
stabbilita l-effikacja tal-prodott. Barra minn hekk, in-nuqqas ta’ dejta specifika dwar is-sigurta tal-
prodott jew dejta dwar is-sigurta ta’ wara l-awtorizzazzjoni giet imqajma bhala thassib.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi ta’ evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat
u fil-Grupp tax-Xoghol ghal Prodotti tad-Demm CHMP, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji tal-Uman
Big huma oghla mir-riskji tieghu, u li ghalhekk l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq ghal Uman
Big ghandha tinghata fl-Istati Membri konc¢ernati kollha.

[I-Kummissjoni Ewropea adottat de¢izjoni fis-6 ta’ Marzu 2009.
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