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Intrebdri si r&spunsuri privind recomandarea de ridicare a
suspendarii pentru Octagam (imunoglobulina umana
normala 5% si 10%)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 31 din Directiva
2001/83/CE, astfel cum a fost modificata

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a medicamentului Octagam si denumirile
asociate, ce a fost determinata de raportari ale unor evenimente tromboembolice grave la pacientii
care utilizeaza acest medicament. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al
agentiei a recomandat ridicarea suspendarii de la nivelul intregii Uniuni Europene a autorizatiilor de
introducere pe piata pentru Octagam sub rezerva anumitor conditii, inclusiv a unei modificari a
procesului de fabricatie a medicamentului.

Ce este Octagam?

Octagam este o solutie perfuzabila (picurare in vend) care contine imunoglobulina umana normala
extrasa din sange ca substanta activa. Imunoglobulinele sunt anticorpi (tipuri de proteine) care se
intalnesc in mod normal in sange si care ajuta organismul sa lupte impotriva infectiilor si a altor boli.

Octagam se administreaza pacientilor cu risc de infectie deoarece nu au suficienti anticorpi, inclusiv
persoanelor cu sindrom de imunodeficienta primara sau copiilor nascuti cu sindromul imunodeficientei
dobandite (SIDA). De asemenea, se utilizeaza la persoanele cu anumite tulburari ale sistemului
imunitar, precum purpura trombocitopenica idiopatica, si la pacientii care au fost supusi unui
transplant de maduva osoasa.

Autorizatiile de introducere pe piata pentru Octagam din cadrul UE au fost suspendate de Comisia
Europeana in urma unei evaludri realizate de CHMP in septembrie 2010.1

! Documentul de intrebdri si réspunsuri publicat in septembrie 2010 este disponibil aici.
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De ce a fost evaluat Octagam?

In septembrie 2010, in urma suspendarii autorizatiilor de introducere pe piatd pentru Octagam in
Germania si Suedia, CHMP a recomandat suspendarea tuturor autorizatiilor pentru acest medicament
pe intreg teritoriul UE. Contextul suspendarii a constat intr-un numar nealteptat de mare de
evenimente tromboembolice grave (probleme datorate formarii de cheaguri de sadnge in vasele
sanguine) raportate la pacientii care luau acest medicament. Aceste evenimente au fost considerate
asociate unor probleme de fabricatie a medicamentului si au inclus accidentul vascular cerebral,
infarctul miocardic (atacul de cord) si embolia pulmonara (cheag intr-un vas de sange care
vascularizeaza plamanii). CHMP a observat la acea data ca nu se poate identifica in mod cert cauza
exacta a problemelor.

Evaluarea in curs a fost initiatd in octombrie 2010 la cererea Germaniei. Scopul evaluarii a fost de a
examina toate datele disponibile referitoare la aspectele de siguranta si calitate legate de evenimentele
tromboembolice observate in asociere cu Octagam.

Care sunt datele evaluate de CHMP?

CHMP a evaluat investigatiile care au fost desfasurate cu privire la cauza de fond a problemei si a
propus masuri corective, incluzand modificari ale procesului de fabricatie si teste care trebuie efectuate
in timpul procesului de fabricatie si asupra produselor finite. Comitetul a examinat, de asemenea,
rezultatele analizelor pe loturi si a testarii independente a loturilor de catre statele membre, precum si
informatii din inspectiile efectuate la doua din unitatile de productie.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a concluzionat ca prezenta neasteptata a factorului XIa (o enzima implicata in coagularea
sangelui) in Octagam este principala cauza a evenimentelor tromboembolice. O alta enzima, kalikreina,
se considerd a avea un rol minor. in plus, au fost identificate etape critice in procesul de fabricatie care
ar putea explica prezenta substantelor ce au declansat evenimentele tromboembolice.

Comitetul a luat nota de faptul ca in prezent sunt instituite masuri corective adecvate la unitatile de
productie. De asemenea, CHMP a fost de acord cu un test de detectie a factorului XIa sau a altor

substante care ar putea cauza evenimente tromboembolice inainte de eliberarea loturilor pe piata.

Titularii autorizatiilor de introducere pe piata vor fi, de asemenea, nevoiti sa desfdsoare studii de
siguranta ulterioare introducerii pe piata de indata ce medicamentul este reintrodus pe piata pentru a
confirma siguranta procesului de fabricatie imbunatatit.

CHMP a incheiat evaluarea cu recomandarea ca suspendarea autorizatiei de introducere pe piata
pentru Octagam sa fie ridicata in Uniunea Europeana in baza masurilor de siguranta si a modificarii
procesului de fabricatie a medicamentului.

Care sunt recomandarile pentru medicii care prescriu medicamentele si
pacienti?

e Avand in vedere noile masuri de siguranta si imbunatatiri ale procesului de fabricatie, medicii sunt
informati ca beneficiile Octagam sunt mai mari decat riscurile asociate si ca pot relua utilizarea
medicamentului dupa ce acesta devine disponibil.

Intrebari si raspunsuri privind recomandarea de ridicare a suspendarii pentru Octagam
(imunoglobulind umana normald 5% si 10%)
EMA/567269/2011 revizuit Pagina 2/3



e Vor fi efectuate studii de siguranta ulterioare introducerii pe piata. Ca in cazul tuturor
medicamentelor, medicilor li se reaminteste sa continue raportarea oricaror reactii adverse
suspectate.

e Pacientii care au intrebari trebuie sa discute cu medicul sau farmacistul.

Comisia Europeand a emis o decizie cu privire la acest aviz la 30 mai 2011.
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