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Vprasanja in odgovori v zvezi z zaCasnim umikom
dovoljenj za promet z zdravilom Octagam (humani
normalni imunoglobulin 5 % in 10 %)

Izid postopka v skladu s ¢lenom 107 Direktive 2001/83/ES

Evropska agencija za zdravila je zakljucila pregled zdravila Octagam, ki so ga sprozila porocila o hudih
tromboemboli¢nih dogodkih. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri Agenciji je

priporocil zacasni umik dovoljenj za promet z zdravilom in odpoklic zdravila Octagam s trzis¢ po vsej
Evropski uniji (EU).

Kaj je zdravilo Octagam?

Zdravilo Octagam je raztopina za infundiranje (kapalna infuzija v veno), ki vsebuje zdravilno
ucinkovino humani normalni imunoglobulin, pridobljen iz krvi. Humani normalni imunoglobulini so
protitelesa (vrsta beljakovin), ki jih obi¢ajno najdemo v krvi ter pomagajo telesu pri premagovanju
okuzb in drugih bolezni.

Zdravilo Octagam se uporablja pri bolnikih, pri katerih obstaja tveganje okuzb zaradi nezadostnega
Stevila protiteles, vklju¢no 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 trombocitopeni¢na purpura, in pri bolnikih s
presajenim kostnim mozgom.

Zdravilo Octagam izdeluje druzba Octopharma. Odobreno je v Avstriji, Belgiji, Bolgariji, na Cipru,
Ceskem, Danskem, v Estoniji, na Finskem, v Franciji, Nem¢iji, Gréiji, na Madzarskem, Islandiji, v Italiji,
Latviji, Litvi, Luksemburgu, na Malti, Nizozemskem, Norveskem, Poljskem, Portugalskem, v Romuniji,
na Slovaskem, v Sloveniji, Spaniji, na Svedskem in v Zdruzenem kraljestvu.

Zakaj je bilo zdravilo Octagam pregledano?

Septembra 2010 sta nemska in Svedska regulativna agencija za zdravila zacasno umaknili dovoljenje
za promet z zdravilom Octagam. Do tega je priSlo po nepriCakovano visokem stevilu porocil o hudih
tromboemboli¢nih dogodkih (tezave zaradi nastajanja krvnih strdkov v Zilah) pri bolnikih, ki so jemali
zdravilo. Med dogodki, ki naj bi bili povezani s tezavami pri proizvodnji zdravila, so bili kap, miokardni
infarkt (sréni napad) in plju¢na embolija (strdek v Zili, ki dovaja kri v pljuca).
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Nemska in Svedska agencija sta v skladu s ¢lenom 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, zacasno umakniti ali preklicati.

Katere podatke je pregledal CHMP?

CHMP je pregledal porocila o tromboemboli¢nih dogodkih in preucil dokaze glede varnosti zdravila.
Do kaksnih zakljuckov je prisel CHMP?

CHMP je na podlagi razpoloZljivih informacij menil, da obstajajo jasni dokazi o nedavnem povecanju
Stevila tromboemboli¢nih dogodkov, povezanih z uporabo zdravila Octagam, vendar pa natancnega
vzroka tezav ni mogoce z gotovostjo dolociti. CHMP je zato priporocil, da je treba zaradi varnostnih
zadrzkov v povezavi z zdravilom Octagam dovoljenja za promet z zdravilom v EU zacasno umakniti.
Med zacasnim umikom dovoljenj za promet z zdravilom zdravilo Octagam ne bo na voljo. Zacasni umik
bo veljal, dokler tezave ne bodo odpravljene.

Kaksna so priporocila za bolnike in zdravnike, ki zdravila predpisujejo?

e Zdravniki naj prenehajo uporabljati zdravilo Octagam in bolnikom predpiSejo najustreznejse
nadomestno zdravljenje.

e Bolniki, ki imajo kakrsna koli vprasanja, naj se posvetujejo z zdravnikom ali s farmacevtom.

Evropska komisija je odlo¢bo v zvezi s tem mnenjem izdala dne 23. maja 2011.
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