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Pytania i odpowiedzi dotyczqce zalecenia zniesienia
zawieszenia dla preparatu Octagam (normalna
immunoglobulina ludzka 5% i 10%)

Wynik procedury na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Europejska Agencja Lekow zakonczyta ponowng ocene preparatu Octagam i produktéw z nim
zwigzanych pod réznymi nazwami wszczetg z powodu zgtoszen powaznych zdarzen zakrzepowo-
zatorowych u pacjentéw stosujacych ten lek. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zalecit zniesienie obowigzujacego na obszarze catej UE
zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Octagam zgodnie z pewnymi
warunkami, w tym pod warunkiem wprowadzenia zmian w procesie wytwarzania leku.

Co to jest Octagam?

Preparat Octagam to roztwor do infuzji (wlewu dozylnego) zawierajacy substancje czynng - normalng
immunoglobuline ludzka wyekstrahowana z krwi. Immunoglobuliny to przeciwciata (rodzaj biatek),
ktére normalnie wystepuja we krwi i sg pomocne w zwalczaniu zakazen i innych chordb.

Preparat Octagam jest stosowany u pacjentéw zagrozonych zakazeniami z powodu niedoboru
przeciwciat, w tym u 0sob z zespotem pierwotnego niedoboru odpornosci lub dzieci urodzonych

z zespotem nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Lek jest rowniez stosowany u 0séb z pewnymi
zaburzeniami odpornosci, takimi jak idiopatyczna plamica matoptytkowa i u pacjentéw po przeszczepie
szpiku kostnego.

Pozwolenia na dopuszczenie preparatu Octagam do obrotu w UE zostaty zawieszone przez Komisje
Europejska po ocenie przeprowadzonej przez CHMP we wrzeéniu 2010 r.t.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Octagam?

We wrzesniu 2010 r., po zawieszeniu pozwolen na dopuszczenie preparatu Octagam do obrotu
w Niemczech i Szwecji, CHMP zalecit zawieszenie wszystkich pozwolen na obszarze UE. Podstawg
zawieszenia byta niespodziewanie wysoka liczba zgtoszen powaznych zdarzen zakrzepowo-zatorowych

! Dokument z pytaniami i odpowiedziami opublikowany we wrzeéniu 2010 r. znajduje sie tutaj.
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(problemdéw wywotanych tworzeniem sie skrzeplin krwi w naczyniach krwionosnych) u pacjentow
stosujacych ten lek. Uznano, ze te zdarzenia - udar moézgu, zawat miesnia serowego, zator ptucny
(skrzeplina krwi w naczyniu krwionosnym zaopatrujagcym ptuca) - majg zwigzek z problemami w
procesie wytwarzania leku. CHMP zwrécit uwage, ze nie mozna byto wéwczas ustali¢ z pewnoscig
doktadnej przyczyny problemdw.

Obecna ocena zostata zainicjowana w pazdzierniku 2010 r. na wniosek Niemiec. Celem oceny byto
rozpatrzenie wszystkich dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa i zagadnien dotyczacych
jakosci majacych zwigzek ze zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi, ktére obserwowano podczas
stosowania preparatu Octagam.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP dokonat oceny badan przeprowadzonych w celu wykrycia gtdwnej przyczyny problemu

i zaproponowat $rodki naprawcze w procesie wytwarzania oraz testy kontrolne do wykonywania

w trakcie procesu wytwarzania i dla produktu koricowego. Komitet zapoznat sie takze z wynikami analiz
serii i wynikami niezaleznych testéw kontrolnych serii przeprowadzonych w panstwach cztonkowskich
oraz raportami z kontroli dwdch o$rodkéw wytwarzania.

Jakie sa wnioski CHMP?

CHMP uznal, ze gtdwng przyczyng zdarzen zakrzepowo-zatorowych byfa niespodziewana obecnos¢
czynnika XIa (enzymu bioragcego udziat w procesie krzepniecia krwi) w produkcie Octagam.

Mniej znaczacq role moze odgrywac inny enzym, kalikreina. Ponadto rozpoznano krytyczne etapy
w procesie wytwarzania, ktore mogty wyjasnia¢ obecnos¢ substancji wywotujacych zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe.

Komitet zwrécit uwage, ze obecnie w o$rodkach wytwarzania wprowadzono odpowiednie $rodki
naprawcze. CHMP zatwierdzit takze test dotyczacy wykrywania czynnika XIa lub innych substancji,
ktére mogg wywotywac zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, do wykonania przed zwolnieniem serii do
sprzedazy. Ponadto, aby potwierdzi¢ bezpieczenstwo ulepszonego procesu wytwarzania, podmioty
odpowiedzialne posiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedg musiaty przeprowadzi¢
badania dotyczace bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu, kiedy tylko lek ponownie stanie sie
dostepny.

CHMP zakonczyt ponowng ocene, wydajac zalecenie zniesienia zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie
preparatu Octagam do obrotu w UE na podstawie wprowadzonych zabezpieczen i zmian w procesie
wytwarzania leku.

Jakie sq zalecenia dla lekarzy i pacjentow?

e Po wprowadzeniu nowych zabezpieczen i ulepszen w procesie wytwarzania lekarze otrzymali
informacje, ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Octagam przewyzszaja ryzyko i ze
moga na nowo zacza¢ stosowac lek, kiedy stanie sie on dostepny.

e Zostang przeprowadzone badania dotyczace bezpieczernistwa po wprowadzeniu do obrotu. Tak jak
w odniesieniu do wszystkich lekéw, lekarzom przypomina sie o potrzebie zgtaszania jakichkolwiek
podejrzewanych dziatan niepozadanych.

e W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Komisja Europejska wydata decyzje dotyczaca tej opinii w dniu 30 maja 2011 r.
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