
7 Westferry Circus ● Canary Wharf ● London E14 4HB ● United Kingdom 
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129   
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu  An agency of the European Union  

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

14 aprilie 2011 
EMA/567269/2011 revizuit 1 
EMEA/H/A-31/001281 

Întrebări şi răspunsuri privind recomandarea de ridicare a 
suspendării pentru Octagam (imunoglobulină umană 
normală 5% şi 10%) 
Rezultatul unei proceduri iniţiate în temeiul articolului 31 din Directiva 
2001/83/CE, astfel cum a fost modificată 

Agenţia Europeană pentru Medicamente a finalizat o evaluare a medicamentului Octagam şi denumirile 

asociate, ce a fost determinată de raportări ale unor evenimente tromboembolice grave la pacienţii 
care utilizează acest medicament. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al 

agenţiei a recomandat ridicarea suspendării de la nivelul întregii Uniuni Europene a autorizaţiilor de 

introducere pe piaţă pentru Octagam sub rezerva anumitor condiţii, inclusiv a unei modificări a 

procesului de fabricaţie a medicamentului. 

Ce este Octagam? 

Octagam este o soluţie perfuzabilă (picurare în venă) care conţine imunoglobulină umană normală 

extrasă din sânge ca substanţă activă. Imunoglobulinele sunt anticorpi (tipuri de proteine) care se 

întâlnesc în mod normal în sânge şi care ajută organismul să lupte împotriva infecţiilor şi a altor boli.  

Octagam se administrează pacienţilor cu risc de infecţie deoarece nu au suficienţi anticorpi, inclusiv 

persoanelor cu sindrom de imunodeficienţă primară sau copiilor născuţi cu sindromul imunodeficienţei 

dobândite (SIDA). De asemenea, se utilizează la persoanele cu anumite tulburări ale sistemului 

imunitar, precum purpură trombocitopenică idiopatică, şi la pacienţii care au fost supuşi unui 

transplant de măduvă osoasă. 

Autorizaţiile de introducere pe piaţă pentru Octagam din cadrul UE au fost suspendate de Comisia 
Europeană în urma unei evaluări realizate de CHMP în septembrie 2010.1   

1 Documentul de întrebări şi răspunsuri publicat în septembrie 2010 este disponibil aici. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/public_health_alerts/2010/09/human_pha_detail_000021.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=
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De ce a fost evaluat Octagam? 

În septembrie 2010, în urma suspendării autorizaţiilor de introducere pe piaţă pentru Octagam în 

Germania şi Suedia, CHMP a recomandat suspendarea tuturor autorizaţiilor pentru acest medicament 

pe întreg teritoriul UE. Contextul suspendării a constat într-un număr nea�teptat de mare de 

evenimente tromboembolice grave (probleme datorate formării de cheaguri de sânge în vasele 

sanguine) raportate la pacienţii care luau acest medicament. Aceste evenimente au fost considerate 

asociate unor probleme de fabricaţie a medicamentului şi au inclus accidentul vascular cerebral, 

infarctul miocardic (atacul de cord) şi embolia pulmonară (cheag într-un vas de sânge care 

vascularizează plămânii). CHMP a observat la acea dată că nu se poate identifica în mod cert cauza 
exactă a problemelor. 

Evaluarea în curs a fost iniţiată în octombrie 2010 la cererea Germaniei. Scopul evaluării a fost de a 

examina toate datele disponibile referitoare la aspectele de siguranţă şi calitate legate de evenimentele 

tromboembolice observate în asociere cu Octagam.  

Care sunt datele evaluate de CHMP? 

CHMP a evaluat investigaţiile care au fost desfăşurate cu privire la cauza de fond a problemei şi a 

propus măsuri corective, incluzând modificări ale procesului de fabricaţie şi teste care trebuie efectuate 
în timpul procesului de fabricaţie şi asupra produselor finite. Comitetul a examinat, de asemenea, 

rezultatele analizelor pe loturi şi a testării independente a loturilor de către statele membre, precum şi 
informaţii din inspecţiile efectuate la două din unităţile de producţie. 

Care sunt concluziile CHMP? 

CHMP a concluzionat că prezenţa neaşteptată a factorului XIa (o enzimă implicată în coagularea 

sângelui) în Octagam este principala cauză a evenimentelor tromboembolice. O altă enzimă, kalikreina, 

se consideră a avea un rol minor. În plus, au fost identificate etape critice în procesul de fabricaţie care 

ar putea explica prezenţa substanţelor ce au declanşat evenimentele tromboembolice. 

Comitetul a luat notă de faptul că în prezent sunt instituite măsuri corective adecvate la unităţile de 
producţie. De asemenea, CHMP a fost de acord cu un test de detecţie a factorului XIa sau a altor 

substanţe care ar putea cauza evenimente tromboembolice înainte de eliberarea loturilor pe piaţă. 

Titularii autorizaţiilor de introducere pe piaţă vor fi, de asemenea, nevoiţi să desfăşoare studii de 

siguranţă ulterioare introducerii pe piaţă de îndată ce medicamentul este reintrodus pe piaţă pentru a 
confirma siguranţa procesului de fabricaţie îmbunătăţit.  

CHMP a încheiat evaluarea cu recomandarea ca suspendarea autorizaţiei de introducere pe piaţă 

pentru Octagam să fie ridicată în Uniunea Europeană în baza măsurilor de siguranţă şi a modificării 

procesului de fabricaţie a medicamentului. 

Care sunt recomandările pentru medicii care prescriu medicamentele şi 
pacienţi? 

 Având în vedere noile măsuri de siguranţă şi îmbunătăţiri ale procesului de fabricaţie, medicii sunt 

informaţi că beneficiile Octagam sunt mai mari decât riscurile asociate şi că pot relua utilizarea 

medicamentului după ce acesta devine disponibil. 
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 Vor fi efectuate studii de siguranţă ulterioare introducerii pe piaţă. Ca în cazul tuturor 

medicamentelor, medicilor li se reaminteşte să continue raportarea oricăror reacţii adverse 

suspectate. 

 Pacienţii care au întrebări trebuie să discute cu medicul sau farmacistul. 

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


