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Otazky a odpovede tykajluce sa odporucania na odvolanie
pozastavenia povolenia na uvedenie na trh pre liek
Octagam (normalny humanny imunoglobulin 5 % a 10 %)
Vysledok konania podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni zmien

a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila preskimanie lieku Octagam a suvisiace nazvy, ktory sa
vykonal na zadklade hlaseni o zavaznych tromboembolickych udalostiach u pacientov pouzivajucich
tento liek. Vybor agentury pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) odporudil, aby sa v celej EU odvolalo
pozastavenie povolenia na uvedenie lieku Octagam na trh, podliehajice urcitym podmienkam vratane
zmeny vo vyrobnom procese lieku.

€o je liek Octagam?

Liek Octagam je infUzny roztok (na kvapkanie do Zzily), ktorého Ucinnou latkou je normalny humanny
imunoglobulin extrahovany z krvi. Imunoglobuliny su protilatky (typy bielkoviny), ktoré sa prirodzene
vyskytuju v krvi a poméahaju telu bojovat proti infekcidm a inym ochoreniam.

Liek Octagam sa pouziva u pacientov, u ktorych existuje riziko infekcie, pretoze nemaju dostato¢né
mnozstvo protilatok, vratane os6b so syndrémom primarnej imunodeficiencie alebo deti narodenych so
syndrémom ziskanej imunitnej nedostatoc¢nosti (AIDS). Liek sa pouziva aj u 0s6b, ktoré maju urcité
poruchy imunitného systému, ako je idiopaticka trombocytopenicka purpura, a v pripade pacientov po
transplantacii kostnej drene.

Eurdpska komisia pozastavila v EU povolenia na uvedenie lieku Octagam na trh na zaklade
preskimania, ktoré uskutocnil vybor CHMP v septembri 2010. 1

! Dokument s otdzkami a odpovedami publikovany v septembri 2010 najdete tu.
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Preco bol liek Octagam preskimany?

V septembri 2010 po pozastaveni povoleni na uvedenie lieku Octagam na trh v Nemecku a Svédsku
vybor CHMP odporudil, aby boli v celej EU pozastavené véetky povolenia na uvedenie tohto lieku na
trh. Dévodom pozastavenia bolo neoCakavane velké mnozstvo hlaseni o zavaznych tromboembolickych
udalostiach (problémy v désledku tvorby krvnych zrazenin v krvnych cievach) u pacientov
pouzivajucich tento liek. Predpokladalo sa, Ze tieto udalosti sU spojené s problémami suvisiacimi s
vyrobou lieku, a patrila k nim mftvica, infarkt myokardu (srdcovy infarkt) a plicna embdlia (zrazenina
v krvnej cieve zasobujucej pltca). Vybor CHMP v tom Case poznamenal, Ze presnd pric¢inu tychto
problémov nemozno s istotou urcit.

Sucasny prieskum sa zacal v oktdbri 2010 na ziadost Nemecka. Cielom tohto prieskumu bolo posudit
vdetky dostupné Udaje o otdzkach bezpeénosti a kvality v stvislosti s tromboembolickymi udalostami,
ktoré sa pozorovali pri pouziti lieku Octagam.

Aké udaje preskimal vybor CHMP?

Vybor CHMP preskumal uskutocnené vyskumy hlavnej pri¢iny problému a navrhol napravné opatrenia
vratane zmien vo vyrobnom procese a uskutocnenia testov pocas vyrobného procesu a testov
konecnych produktov. Vybor tiez preskimal vysledky analyz Sarzi a nezavislého testovania Sarzi
¢lenskymi Statmi, ako aj informacie z inSpekcii na dvoch vyrobnych miestach.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze hlavnou pri¢inou tromboembolickych udalosti bola neocakavana
pritomnost faktora XIa (enzym, ktory sa podiela na zrdzani krvi) v lieku Octagam. Usudzuje sa, ze k
mensim problémom patri dalsi enzym kalikrein. Urcili sa aj kritické kroky vo vyrobnom procese, ktoré
by mohli vysvetlit pritomnost latok vyvoladvajlcich tromboembolické udalosti.

Vybor poznamenal, Ze na vyrobnych miestach su teraz zavedené prislusné napravné opatrenia. Vybor
CHMP schvalil aj test na detekciu faktora XIa alebo inych latok, ktoré mézu spdsobit tromboembolické
udalosti, pred uvolnenim Sarzi na trh. Od drzitelov povolenia na uvedenie lieku na trh sa bude tiez
vyzadovat uskutoénenie stadii bezpednosti v obdobi po uvedeni lieku na trh okamzite po opatovnom
uvedeni lieku na trh, aby sa potvrdila bezpe¢nost zlepSeného vyrobného procesu.

Vybor CHMP uzavrel prieskum odportcanim, aby sa v EU odvolalo pozastavenie povolenia na uvedenie

lieku Octagam na trh na zaklade opatreni a zmeny vyrobného procesu lieku.

Aké si odporuacania pre pacientov a lekarov predpisujicich tento liek?

e Na zaklade novej ochrany a zlepseni vyrobného procesu budu lekari informovani, Ze prinos lieku
Octagam prevazuje jeho rizikd a mdzu zadat liek znova pouzivat, ked bude dostupny.

e Uskutocnia sa studie bezpecnosti v obdobi po uvedeni lieku na trh. Lekdrom sa pripomenie, aby
pokracovali v podavani hlaseni o akychkolvek predpokladanych neziaducich Gcinkoch, ako v
pripade vsetkych liekov.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, by sa mali obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 30. maja 2011.
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