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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Uman Big
ludzkie immunoglobuliny przeciwko zapaleniu watroby typu B, 180 IU/ml, roztwér do
wstrzykiwan

Europejska Agencja Lekow(EMEA) zakonczyta procedure arbitrazu w nastgpstwie braku
porozumienia pomig¢dzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w odniesieniu do przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Uman Big 180 [U/ml, roztwor do wstrzykiwan. Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci wynikajace ze
stosowania preparatu Uman Big sa wigksze niz powiazane z tym ryzyko, i ze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Wlochy moze zosta¢ uznane przez inne panstwa cztonkowskie
Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Przegladu dokonano zgodnie z procedura
arbitrazu na podstawie art. 29"

Co to jest Uman Big?

Preparat Uman Big jest roztworem z ludzkich immunoglobulin przeciwko zapaleniu watroby typu B.

Immunoglobuliny sa to biatka krwi wyodrgbnione z osocza dawcy. Immunoglobuliny przeciwko

zapaleniu watroby typu B zawierajg wysoki poziom przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia

watroby typu B. Preparat Uman Big podaje si¢ w domig$niowym wstrzyknigciu w celu zapobiegania
zapaleniu watroby typu B w nastepujacych przypadkach:

« przypadkowe narazenie na chorobg - u 0s6b niezaszczepionych przeciwko wirusowi zapalenia
watroby typu B, w tym u 0s6b, u ktorych nie zakonczono cyklu szczepien lub jego wynik jest
nieznany;

« pacjenci poddawani hemodializie (pacjenci, u ktorych ustata czynnos¢ nerek i ktorzy sa zalezni od
techniki oczyszczania krwi zwanej hemodializa), zanim szczepionka zacznie dziataé;

« noworodki, ktorych matki sa nosicielkami wirusa zapalenia watroby typu B;

« osoby, u ktérych po podaniu szczepionki nie wystapita odpowiedz odpornosciowa (a ktorzy
wymagaja ciaglej ochrony ze wzgledu na ciagte ryzyko zakazenia zapaleniem watroby typu B).

Dlaczego dokonano przegladu danych dotyczacych preparatu Uman Big?

Firma Kedrion S.p.A. przedstawila preparat Uman Big w celu wzajemnego uznania go na podstawie
wstepnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez Wiochy w dniu 2 czerwca 1979
r. Firma zwroécila si¢ o uznanie pozwolenia przez Austri¢, Danig, Grecjg, Niemcy, Polske, Portugalig,
Szwecje i Wegry (zainteresowane panstwa czlonkowskie). Te panstwa cztonkowskie nie zdotaty
osiagna¢ porozumienia. W dniu 31 pazdziernika 2008 r. wloska agencja lekow, Agenzia Italiana del
Farmaco, przekazata sprawe do arbitrazu CHMP.

Podstawe do arbitrazu stanowity watpliwosci dotyczace przedstawionych danych klinicznych
niewystarczajacych do okreslenia skutecznosci produktu. Ponadto watpliwo$ci wzbudzit brak
specyficznych danych o bezpieczenstwie stosowania produktu oraz brak danych o bezpieczenstwie
jego stosowania po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Do jakich wnioskéw doszedt CHMP?

Na podstawie analizy obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w obrebie komitetu oraz grupy
roboczej CHMP ds. produktow z krwi, CHMP uznal, ze korzy$ci wynikajace ze stosowania preparatu
Uman Big sa wigksze niz powiazane z tym ryzyko, i ze w zwiazku z tym wszystkie zainteresowane
panstwa cztonkowskie powinny przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie preparatu Uman Big do obrotu.

" Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami, arbitraz na podstawie potencjalnie istotnego

zagrozenia dla zdrowia publicznego.
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W dniu 6 marca 2009 r. Komisja Europejska wydata stosowna decyzjg.
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