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Perguntas e respostas relativas ao procedimento de arbitragem sobre o
Uman Big Imunoglobulina humana para a hepatite B, 180 1U/ml, solu¢éo injectavel

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu um procedimento de arbitragem na
sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia relativa a autorizacéao do
medicamento Uman Big 180 1U/ml, solug&o injectavel. O Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do Uman Big sdo superiores aos seus riscos
e que a autorizacdo de introducdo no mercado concedida em Italia pode ser reconhecida em outros
Estados-Membros da Unido Europeia e do Espago Econdmico Europeu. A revisao foi efectuada nos
termos de um procedimento previsto no artigo 29.°".

O que é 0 Uman Big?

O Uman Big é uma solucdo que contém imunoglobulina humana para hepatite B. As imunoglobulinas

sdo proteinas naturais do sangue extraidas de plasma de dadores. As imunoglobulinas para a hepatite B

contém elevados niveis de anticorpos contra o virus da hepatite B. O Uman Big é administrado por

injeccdo por via intramuscular (no musculo) para prevenir a hepatite B nos seguintes casos:

. exposicdo acidental de pessoas que ndo se encontrem vacinadas contra o virus da hepatite B;
incluem-se também as pessoas cuja vacinagdo esta incompleta ou em relacdo a quem se ignora se
estdo vacinadas ou néo;

« pacientes de hemodialise (pacientes cujos rins ndo funcionam correctamente e cujo sangue tem de
ser purificado através de uma técnica denominada hemodialise), até a vacina¢do (imunizagéo)
contra a hepatite B se encontrar activa;

« recém-nascidos cujas mées sejam portadoras do virus da hepatite B;

« pessoas gque ndo demonstraram uma resposta imunitaria apds a vacinacao (e para quem é
necessaria uma preven¢do permanente, devido ao risco continuo de contaminacgéo pelo virus da
hepatite B);

Porque foi reavaliado o Uman Big?

A Kedrion S.p.A. apresentou um pedido de reconhecimento mutuo do Uman Big com base na
autorizacdo de introducdo no Mercado concedida pela Italia em 2 de Junho de 1979. A empresa
pretendia que a autorizacéo fosse reconhecida na Alemanha, na Austria, na Dinamarca, na Grécia, na
Hungria, na Poldnia, em Portugal e na Suécia (os Estados-Membros interessados). Estes Estados-
Membros ndo chegaram a acordo. Em 31 de Outubro de 2008, a agéncia italiana dos medicamentos,
Agenzia ltaliana del Farmaco, remeteu a questdo para 0o CHMP.

Os fundamentos para o desencadeamento do procedimento foram a insuficiéncia dos dados clinicos
apresentados para o estabelecimento da eficacia do medicamento. Adicionalmente, a auséncia de
dados especificos sobre a seguranca do produto e de dados po6s-introducdo no mercado foi avancada
como foco de apreenséo.

Quiais foram as conclusdes do CHMP?

Com base na avaliacdo dos dados disponiveis actualmente e na discusséo cientifica no seio do Comité
e do Grupo de Trabalho “Produtos derivados do sangue” do CPMP, o CHMP concluiu que 0s
beneficios do Uman Big sdo superiores aos seus riscos, pelo que deve ser concedida para 0 Uman Big
uma autorizacao de introducdo no mercado em todos o0s Estados-Membros envolvidos.

! Artigo 29 da Directiva 2001/83/CE com a tltima redaccao que lhe foi dada, procedimento de consulta com
base num potencial risco grave para a sadde publica.
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A decisdo foi emitida pela Comissdo Europeia em 6 de Marco de 2009.

Relator: Dr. Antonio Addis (Italia)

Co-relator: Dra. Catherine Moraiti (Grécia)

Data de inicio do procedimento: | 20 de Novembro de 2008

Data do parecer: 18 de Dezembro de 2008
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