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intrebiri si raspunsuri privind sesizarea referitoare la
Uman Big
Imunoglobuline umane specifice hepatitei B, 180 Ul/ml, solutie injectabila

Agentia Europeand pentru Medicamente a finalizat o procedura de sesizare in urma unui dezacord
intre statele membre ale Uniunii Europene privind autorizarea medicamentului Uman Big 180 Ul/ml,
solutie injectabild. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al Agentiei a
concluzionat ca beneficiile Uman Big sunt mai mari decat riscurile sale si ca autorizatia de introducere
pe piata acordata in Italia poate fi recunoscuta de cétre celelalte state membre ale Uniunii Europene si
ale Spatiului Economic European. Evaluarea a fost efectuata in baza unei sesizari ,,in temeiul
articolului 29”".

Ce este Uman Big?

Uman Big este o solutie care contine imunoglobuline umane specifice hepatitei B. Imunoglobulinele

sunt proteine din sange care au fost extrase din plasma donatorului. Imunoglobulinele specifice

hepatitei B contin niveluri ridicate de anticorpi Impotriva virusului hepatitei B. Uman Big se utilizeaza
sub forma de injectie intramusculara (in muschi) pentru prevenirea hepatitei B in urmatoarele cazuri:

« 1n cazul expunerii accidentale, la persoanele care nu au fost vaccinate impotriva virusului
hepatitei B, inclusiv la persoanele care nu au incheiat ciclul complet de vaccinare sau la care nu se
cunoaste situatia vaccinarii;

« in cazul pacientilor hemodializati (pacientii ai caror rinichi nu functioneaza si care depind de o
tehnica de purificare a sdngelui numita hemodializa), pana cand vaccinul devine eficace;

« in cazul copilului nou-nidscut cu mama purtatoare a virusului hepatitei B;

« in cazul subiectilor care nu au prezentat un raspuns imunitar dupa vaccinare (si in cazul cérora
sunt necesare masuri de prevenire permanente din cauza riscului permanent de a fi infectati cu
hepatita B).

De ce a fost evaluat Uman Big?

Kedrion S.p.A. a depus o cerere de recunoastere reciproca pentru Uman Big pe baza autorizatiei
initiale acordate de Italia la 2 iunie 1979. Societatea dorea ca autorizatia sa fie recunoscuta in Austria,
Danemarca, Germania, Grecia, Ungaria, Polonia, Portugalia si Suedia (statele membre interesate).
Aceste state membre nu au putut ajunge la un acord. La 31 octombrie 2008, agentia italiand pentru
medicamente, Agenzia Italiana del Farmaco, a Tnaintat o sesizare catre CHMP in acest sens.

Motivele sesizarii au fost motivele de ingrijorare privind insuficienta datelor clinice depuse pentru
stabilirea eficacitatii produsului. Pe langa aceasta, a fost considerata ca fiind motiv de ingrijorare lipsa
datelor privind siguranta specifice produsului sau a datelor de siguranta din perioada ulterioara
introducerii pe piata.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii din cadrul Comitetului si a Grupului de
lucru pentru produsele derivate din sange din cadrul acestuia, CHMP a concluzionat ca beneficiile
Uman Big sunt mai mari decét riscurile sale si ca, prin urmare, autorizatia de introducere pe piata
pentru Uman Big trebuie acordati 1n toate statele membre interesate.

! Articolul 29 din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificati, sesizare pe motiv de risc major potential
pentru sanatatea publica
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Comisia Europeana a emis o decizie la 6 martie 2009.

Raportor:

Dr. Antonio Addis (Italia)

Coraportor:

Dr. Catherine Moraiti (Grecia)

Data initierii sesizarii:

20 noiembrie 2008

Data avizului:

18 decembrie 2008
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