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Otazky a odpovede tykajuce sa konania pre
Uman Big
Ludska hepatitida typu B Immunoglobulins, 180 IU/ml, injekény roztok

Eurépska agentura pre licky (EMEA) ukoncila posudzovacie konanie na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi Statmi Eurdpskej tnie, tykajicej sa povolenia lieku Uman Big 180 IU/ml, injek¢ény roztok.
Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Uman Big
prevysuje jeho rizika a ze povolenie na uvedenie na trh vydané v Taliansku sa méze uznat’ v d’alSich
¢lenskych Statoch Eurdpskej tnie a Eurépskom hospodarskom priestore. Preskimanie sa uskutocnilo v
stilade s postupom odpora¢anym v ¢lanku 29'.

Co je lieck Uman Big?

Liek Uman Big je roztok 'udskej hepatitidy typu B immunoglobulins. Imunoglobuliny st krvné

proteiny, ktoré boli extrahované z plazmy darcu. Hepatitida typu B immunoglobulins obsahuje vysoku

hladinu protilatok proti virusu hepatitidy typu B. Liek Uman Big sa podava injekciami

intramuskularne (do svalu) na prevenciu proti hepatitide typu B v nasledovnych pripadoch:

» v pripade ndhodného vystavenia u osdb, ktoré neboli zaockované proti virusu hepatitidy typu B
vratane osob, ktorych o¢kovanie nie je kompletné alebo je stav neznamy,

« upacientov dostavajucich hemodialyzu (pacienti, ktorym zlyhali oblicky a podstupuji
hemodialyzu, ¢o je metdda Cistenia krvi), pokial’ ockovanie neza¢ne ucinkovat’,

« unovorodencov, ktorych matka je nositel'’kou virusu hepatitidy typu B,

o u0s0b, ktoré po ockovani nevykazali ziadnu imunitni odpoved’ (a pre ktoré je prevencia dolezita
z dovodu neustaleho rizika nakazenia virusom hepatitidy typu B).

Preco bol liek Uman Big skimany?

Spolo¢nost’ Kedrion S.p.A. predlozila liek Uman Big na vzajomné uznanie na zéklade pévodného
povolenia, ktoré vydalo Taliansko 2. jin 1979. Spolo¢nost’ chcela, aby bolo povolenie uznané aj v
Dénsku, Grécku, Mad’arsku, Nemecku, Pol'sku, Portugalsku, Rakusku a Svédsku (dotknuté lenské
Staty). Tieto clenské Staty neboli schopné dosiahnut’ dohodu. Talianska agentura pre lieky, Agenzia
Italiana del Farmaco, 31. oktébra 2008 predlozila tuto zalezitost' vyboru CHMP.

Dé6vodom konania boli vyhrady tykajuce sa nedostatku klinickych udajov poskytnutych na postdenie
ucinnosti lieku. DalSou vyhradou boli chybajuce Specifické udaje o bezpecnosti lieku a udajov o
bezpecnosti po uvedeni lieku na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade vyhodnotenia udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej rozpravy
v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinos licku Uman Big prevysuje jeho rizika, a preto ma vo
vSetkych dotknutych ¢lenskych Statoch byt povolenie na uvedenie liecku Uman Big na trh uznané.

Eurdpska komisia 6. marca 2009 vydala rozhodnutie.

" Clanok 29 smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich zmien a doplneni, konanie o dovodoch potencialneho
zévazného rizika pre verejné zdravie.
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