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Fragor och svar om rekommendationen att hdva det
tillfalliga upphavandet av Octagam (humant normalt
immunglobulin 5 % och 10 %)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat en granskning av Octagam och associerade namn
som igdngsattes pa grund av rapporter om allvarliga tromboemboliska handelser hos patienter som
anvant lakemedlet. Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) har rekommenderat att det
EU-omfattande tillfalliga upphévandet av godkannandet fér forsaljning av Octagam ska hédvas pa vissa
villkor, bland annat en férandring av lakemedIets tillverkningsprocess.

Vad ar Octagam?

Octagam &r en infusionsvétska (ges som dropp i en ven) innehallande humant normalt immunglobulin,
som utvunnits ur blod, som den aktiva substansen. Immunglobuliner ar antikroppar (en typ av
proteiner) som normalt finns i blodet och som hjélper kroppen att bekampa infektioner och andra
sjukdomar.

Octagam anvands hos patienter som riskerar att fa infektioner for att de inte har tillrackligt med
antikroppar, samt hos personer med primart immunbristsyndrom eller barn med medfétt forvarvat
immunbristsyndrom (aids). Det anvénds ocksd hos personer med vissa immunsjukdomar sdsom
idiopatisk purpura och hos patienter som har fatt benmargstransplantation.

Godkannandena for férsdljning av Octagam i EU upphavdes tillfélligt av Europeiska kommissionen efter
en granskning av CHMP i september 2010 (*).

Varfor granskades Octagam?

Efter det tillfélliga upphavandet av godkéannandena for forsaljning av Octagam i Tyskland och Sverige
rekommenderade CHMP i september 2010 att alla godkannanden for férsdljning av ldkemedlet skulle

(") Dokumentet med fragor och svar som publicerades i september 2010 finns hér.
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upphavas tillfalligt i hela EU. Bakgrunden till det tillfalliga upphavandet var ett ovantat stort antal
rapporter om allvarliga tromboemboliska handelser (problem pa grund av bildning av blodproppar i
blodké&rlen) hos patienter som anvande ldkemedlet. Dessa handelser ansdgs ha samband med problem
med lakemedlets tillverkning och omfattade stroke, hjartinfarkt och lungemboli (blodpropp i ett
blodkarl som férsorjer lungorna). CHMP konstaterade vid denna tidpunkt att den exakta orsaken till
problemen inte med sdkerhet kunde faststallas.

Den aktuella granskningen inleddes i oktober 2010 pa begéran av Tyskland. Syftet med granskningen
var att bedéma alla tillgdngliga data avseende sakerhets- och kvalitetsfrdgor relaterade till de
tromboemboliska héndelser som observerats med Octagam.

Vilka data har CHMP granskat?

CHMP granskade undersékningar som genomférts avseende grundorsaken till problemet och féreslagna
korrigerande atgéarder, bland annat féréndringar av tillverkningsprocessen och de tester som utférs
under tillverkningsprocessen och pa de fardiga produkterna. Kommittén tittade ocksa pa resultat fran
analyser av tillverkningssatser och oberoende tester av tillverkningssatser som utférts av
medlemsstater, liksom information fran inspektioner av tva av produktionsanlaggningarna.

Vilka slutsatser drog CHMP?

CHMP drog slutsatsen att den ovantade foérekomsten av faktor XIa (ett enzym som deltar i
blodkoagulationen) i Octagam var den huvudsakliga orsaken till de tromboemboliska hdndelserna. Ett
annat enzym, kallikrein, anses spela en mindre roll. Dessutom identifierades de kritiska steg i
tillverkningsprocessen som kunde forklara forekomsten av substanser som utléste de tromboemboliska
handelserna.

Kommittén noterade att Iampliga korrigerande tgérder nu &r pa plats pd produktionsanlaggningarna.
CHMP samtyckte ocksa till ett test for pavisande av faktor XIa, eller andra substanser som kan orsaka
tromboemboliska héndelser, innan tillverkningssatser slapps ut p& marknaden. Innehavarna av
godkannandena for férsaljning maste ocksa genomféra studier pa sakerhet efter godkénnande for
forsaljning sa snart lakemedlet dterinfors p& marknaden for att bekrafta den forbattrade
tillverkningsprocessens sakerhet.

CHMP avslutade granskningen med en rekommendation om att det tillfalliga upphavandet av
godkénnandet for forsaljning av Octagam skulle havas i EU pa grund av sdkerhetsatgarderna och
férandringen av lakemedlets tillverkningsprocess.

Vilka ar rekommendationerna for forskrivare och patienter?

e Lakare informeras om att férdelarna med Octagam uppvager dess risker med de nya
sakerhetsdtgarderna och forbattringarna av tillverkningsprocessen, samt att de kan borja anvanda
lakemedlet igen nar det blir tillgangligt.

o Studier pd sakerhet efter godkannande for forsaljning kommer att genomforas. Lakare paminns om
att fortsatta att rapportera eventuella missténkta biverkningar, liksom for alla ldkemedel.

o Patienter som har fragor bér tala med lakare eller farmaceut.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut om detta yttrande den 30 maj 2011.
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