Wa European Medicines Agency
London den 9 mars 2009

Dok. ref. EMEA/CHMP/173454/2009

Fragor och svar om det hanskjutna arendet som avser
Uman Big
Human Hepatitis B Immunoglobulins, 180 I1E/ml, injektionsvétska, 16sning

Europeiska lakemedelsmyndigheten (Emea) har avslutat ett hanskjutningsforfarande till foljd av skilda
uppfattningar hos EU:s medlemsstater gallande godkénnandet av lakemedlet Uman Big 180 IE/ml,
injektionsvatska, 16sning. Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att férdelarna med Uman
Big &r storre &n riskerna, samt att det godk&nnande for forsaljning som beviljats i Italien kan erkannas
i andra EU- och EES-medlemsstater. Granskningen utfordes som en del av ett hanskjutningsforfarande
enligt artikel 29",

Vad ar Uman Big?

Uman Big &r en 16sning av humant hepatit B-immunglobulin. Immunglobulin &r blodprotein som

framstalls fran donatorplasma. Hepatit B-immunglobulin innehaller hdga halter antikroppar mot

hepatit B-viruset. Uman Big ges som intramuskuldr injektion (injektion i en muskel) for att forhindra

hepatit B i foljande fall:

« Nar personer som inte ar vaccinerade eller som har ett otillrackligt eller oként vaccinationsskydd
mot hepatit B oavsiktligt exponeras for viruset.

«  Till patienter som behandlas med hemodialys (patienter med njursvikt som &r beroende av en
reningsteknik som kallas hemodialys), tills vaccinationen bérjat verka.

« Till nyfodda barn till modrar som bér pa hepatit B-viruset.

« Till individer som inte visar nagot immunsvar efter vaccination (och som behéver ett kontinuerligt
skydd pa grund av en ihdllande risk for hepatit B-infektion).

Varfor granskades Uman Big?

Kedrion S.p.A. ansokte om ett msesidigt erkdnnande av Uman Big pa basis av det ursprungliga
godkannande som beviljades av Italien den 2 juni 1979. Foretaget ville att godkannandet skulle
erkannas i Osterrike, Danmark, Tyskland, Grekland, Ungern, Polen, Portugal och Sverige (de berérda
medlemsstaterna). Dessa medlemsstater kunde inte enas om en gemensam standpunkt. Den 31 oktober
2008 hanskot den italienska lakemedelsmyndigheten, Agenzia Italiana del Farmaco, drendet till
CHMP.

Skaélen till h&nskjutandet var oro Gver otillréckliga kliniska data for att faststélla laékemedlets effekt.
Darutover togs ocksa bristen pa produktspecifika sakerhetsdata och sékerhetsdata efter lansering pa
marknaden upp som problem.

Vilka &r CHMP:s slutsatser?

Mot bakgrund av tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén och inom
CHMP:s arbetsgrupp for blodprodukter ansag CHMP att fordelarna med Uman Big ar storre &n
riskerna och att godkénnande for forséljning darfor bor beviljas i alla de berérda medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 6 mars 20009.

! Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess andrade lydelse, hanskjutning pa grund av potentiell allvarlig risk for
manniskors hélsa.
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