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Vprašanja in odgovori v zvezi z začasnim umikom 
dovoljenj za promet z zdravilom Octagam (humani 
normalni imunoglobulin 5 % in 10 %) 
Izid postopka v skladu s členom 107 Direktive 2001/83/ES 

Evropska agencija za zdravila je zaključila pregled zdravila Octagam, ki so ga sprožila poročila o hudih 

tromboemboličnih dogodkih. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri Agenciji je 

priporočil začasni umik dovoljenj za promet z zdravilom in odpoklic zdravila Octagam s tržišč po vsej 

Evropski uniji (EU). 

Kaj je zdravilo Octagam? 

Zdravilo Octagam je raztopina za infundiranje (kapalna infuzija v veno), ki vsebuje zdravilno 

učinkovino humani normalni imunoglobulin, pridobljen iz krvi. Humani normalni imunoglobulini so 

protitelesa (vrsta beljakovin), ki jih običajno najdemo v krvi ter pomagajo telesu pri premagovanju 

okužb in drugih bolezni.  

Zdravilo Octagam se uporablja pri bolnikih, pri katerih obstaja tveganje okužb zaradi nezadostnega 

števila protiteles, vključno z bolniki s sindromom primarne imunske pomanjkljivosti ali otroki, rojenimi 

s sindromom pridobljene imunske pomanjkljivosti (AIDS). Uporablja se tudi pri osebah z nekaterimi 

imunskimi motnjami, kot je na primer idiopatska trombocitopenična purpura, in pri bolnikih s 

presajenim kostnim mozgom. 

Zdravilo Octagam izdeluje družba Octopharma. Odobreno je v Avstriji, Belgiji, Bolgariji, na Cipru, 

Češkem, Danskem, v Estoniji, na Finskem, v Franciji, Nemčiji, Grčiji, na Madžarskem, Islandiji, v Italiji, 

Latviji, Litvi, Luksemburgu, na Malti, Nizozemskem, Norveškem, Poljskem, Portugalskem, v Romuniji, 

na Slovaškem, v Sloveniji, Španiji, na Švedskem in v Združenem kraljestvu. 

Zakaj je bilo zdravilo Octagam pregledano? 

Septembra 2010 sta nemška in švedska regulativna agencija za zdravila začasno umaknili dovoljenje 

za promet z zdravilom Octagam. Do tega je prišlo po nepričakovano visokem številu poročil o hudih 

tromboemboličnih dogodkih (težave zaradi nastajanja krvnih strdkov v žilah) pri bolnikih, ki so jemali 

zdravilo. Med dogodki, ki naj bi bili povezani s težavami pri proizvodnji zdravila, so bili kap, miokardni 

infarkt (srčni napad) in pljučna embolija (strdek v žili, ki dovaja kri v pljuča). 
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Nemška in švedska agencija sta v skladu s členom 107 obvestili CHMP o svojih ukrepih, tako da bi 

lahko Odbor pripravil mnenje o tem, ali je treba dovoljenja za promet z zdravilom Octagam po vsej EU 

ohraniti, dopolniti, začasno umakniti ali preklicati. 

Katere podatke je pregledal CHMP? 

CHMP je pregledal poročila o tromboemboličnih dogodkih in preučil dokaze glede varnosti zdravila. 

Do kakšnih zaključkov je prišel CHMP? 

CHMP je na podlagi razpoložljivih informacij menil, da obstajajo jasni dokazi o nedavnem povečanju 

števila tromboemboličnih dogodkov, povezanih z uporabo zdravila Octagam, vendar pa natančnega 

vzroka težav ni mogoče z gotovostjo določiti. CHMP je zato priporočil, da je treba zaradi varnostnih 

zadržkov v povezavi z zdravilom Octagam dovoljenja za promet z zdravilom v EU začasno umakniti. 

Med začasnim umikom dovoljenj za promet z zdravilom zdravilo Octagam ne bo na voljo. Začasni umik 

bo veljal, dokler težave ne bodo odpravljene. 

Kakšna so priporočila za bolnike in zdravnike, ki zdravila predpisujejo? 

 Zdravniki naj prenehajo uporabljati zdravilo Octagam in bolnikom predpišejo najustreznejše 

nadomestno zdravljenje. 

 Bolniki, ki imajo kakršna koli vprašanja, naj se posvetujejo z zdravnikom ali s farmacevtom. 

Evropska komisija je odločbo v zvezi s tem mnenjem izdala dne 23. maja 2011.  

 

 


