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Pytania i odpowiedzi dotyczgce zawieszenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla preparatu Octagam
(normalna immunoglobulina ludzka 5% i 10%)

Wynik procedury na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekéw zakonczyta ponowng ocene preparatu Octagam wszczetg z powodu zgtoszen
powaznych zdarzen zakrzepowo-zatorowych. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zalecit zawieszenie wszystkich pozwolen na dopuszczenie
tego leku do obrotu na obszarze catej Unii Europejskiej (UE) i odwotanie preparatu Octagam obecnie
dostepnego w obrocie.

Co to jest Octagam?

Preparat Octagam to roztwor do infuzji (wlewu dozylnego) zawierajacy substancje czynng — normalng
immunoglobuline ludzka wyekstrahowang z krwi. Normalne immunoglobuliny ludzkie to przeciwciata
(rodzaj biatek), ktére normalnie wystepuja we krwi i sg pomocne w zwalczaniu zakazen i innych
choréb.

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

z zespotem nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Lek jest rowniez stosowany u 0s6b z pewnymi
zaburzeniami odpornosci, takimi jak idiopatyczna plamica matoptytkowa i u pacjentdw po przeszczepie
szpiku kostnego.

Preparat Octagam jest wytwarzany przez firme Octopharma. Lek jest zatwierdzony w Austrii, Belgii,
Butgarii, na Cyprze, w Czechach, Danii, Estonii, Finlandii, we Francji, w Grecji, Hiszpanii, Holandii,
na Islandii, Litwie, totwie, w Luksemburgu, na Malcie, w Niemczech, Norwegii, Polsce, Portugalii,
Rumunii, na Stowacji, w Stowenii, Szwecji, na Wegrzech, we Wtoszech i w Wielkiej Brytanii.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Octagam?

We wrzesniu 2010 r. urzedy ds. rejestracji lekéw w Niemczech i Szwecji zawiesity pozwolenia na
dopuszczenie preparatu Octagam do obrotu. Byto to nastepstwem niespodziewanie wysokiej liczby
zgtoszen powaznych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (problemoéw zwigzanym z tworzeniem sie
skrzeplin krwi w naczyniach krwionosnych) u pacjentéw stosujacych ten lek. Uznano, ze te zdarzenia -
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udar moézgu, zawat miesnia serowego, zator ptucny (skrzeplina krwi w naczyniu krwiono$nym
zaopatrujagcym ptuca) - maja zwiazek z problemami w procesie wytwarzania leku.

Zgodnie z wymogami art. 107 urzedy w Niemczech i Szwecji zawiadomity CHMP o podjetych
dziataniach, aby Komitet mégt przygotowac opinie na temat tego, czy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla preparatu Octagam powinny zostac¢ utrzymane, zmienione, zawieszone czy odwotane na
obszarze UE.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP dokonat oceny zgtoszonych przypadkéw zdarzen zakrzepowo-zatorowych i zapoznat sie
z dokumentacjq dotyczacq bezpieczenstwa leku.

Jakie sa wnioski CHMP?

CHMP zwrocit uwage, ze dostepne dane wyraznie wskazujg na wzrost liczby zdarzen
zakrzepowo-zatorowych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Octagam, ale ze nie mozna z pewnoscig
ustali¢ przyczyny tych probleméw. Dlatego CHMP zalecit, aby z uwagi na zastrzezenia dotyczace
bezpieczenstwa preparatu Octagam zawiesi¢ pozwolenia na dopuszczenie tego leku do obrotu w UE.

W czasie zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu preparat Octagam bedzie niedostepny.
Zawieszenie zostanie utrzymane do czasu rozstrzygniecia problemu.

Jakie sq zalecenia dla lekarzy i pacjentow?

e Lekarze powinni zaprzestac stosowania preparatu Octagam, a u leczonych pacjentow zastosowac
najbardziej odpowiedni alternatywny sposéb leczenia.

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

Komisja Europejska wydata decyzje dotyczaca tej opinii w dniu 23 maja 2011 r.
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