Tntrebiri si riaspunsuri referitoare la evaluarea medicamentului
Vivaglobin (imunoglobuline umane normale, solutie injectabila pentru
administrare subcutanata)

Rezultatul unei proceduri desfasurate conform prevederilor Articolului 31 al
Directivei (CE) 2001/83

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a finalizat o evaluare a medicamentului Vivaglobin, ca urmare a detectarii de
impuritati in interiorul flaconului, ceea ce poate cauza aparitia evenimentelor
tromboembolice (formarea de cheaguri in vasele de sange). Comitetul pentru
Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human
Use = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) recomanda introducerea de modificari in procesul de
fabricatie, pentru prevenirea aparitiei acestor impuritati si reducerea in acest
fel a riscului de evenimente tromboembolice.

Ce este medicamentul Vivaglobin?

Medicamentul Vivaglobin este o solutie pentru injectare subcutanatd, care
contine ca substantd activa imunoglobuline umane normale extrase din sange.
Imunoglobulinele umane normale sunt anticorpi (un tip de proteine) care se
gasesc in mod natural in singe si care ajutd organismul sd lupte contra
agentilor infectiosi si contra altor boli.

Medicamentul Vivaglobin se administreazd pentru a asigura anticorpii
necesari copiilor si adultilor cu imunodeficiente primare (oameni care s-au
nascut cu nivel anormal, scdzut, al anticorpilor). De asemenea, acesta se
administreaza pacientilor cu cancer, pentru a le furniza anticorpii necesari.
Medicamentul Vivaglobin este autorizat in Uniunea Europeana prin procedura
de recunoastere mutuala si se afla pe piata in urmatoarele tari: Austria, Belgia,
Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Italia, Luxemburg,
Olanda, Polonia, Portugalia, Spania, Suedia si Norvegia.

De ce a fost evaluat medicamentul Vivaglobin?

Tn data de 10 martie 2011, autoritatea competentd germana a informat EMA
in legaturd cu cateva cazuri de aparitie a evenimentelor tromboembolice la
pacienti care au utilizat acest medicament, inclusiv accidente vasculare
cerebrale si embolism pulmonar (prezenta cheagurilor in vasele de sange
pulmonare). Desi posibilitatea aparitiei evenimentelor tromboembolice la
administrarea injectabild intravenoasa a imunoglobulinelor este un fapt
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cunoscut, aparitia acestora nu are legdtura cu administrarea injectabila
subcutanata.

Ca urmare a investigatiilor initiate de companie, s-a descoperit faptul ca unele
materiale folosite la extractia Vivaglobin din sangele uman produc impuritati
care pot declansa formarea cheagurilor de sange. Pentru indepartarea acestor
impuritati, compania a luat masuri corective in sensul modificarii procesului
de fabricatie. Modificarea procesului de fabricatie s-a realizat cu respectarea
termenilor specificati in conditiile de autorizare.

In data de 17 martie 2011, autoritatea competentda germana a decis sa sesizeze
CHMP, astfel incat Comitetul sa efectueze o analiza la nivel european asupra
cauzei problemei si sd evalueze masurile adoptate, in scopul emiterii unei
opinii asupra oportunitatii mentinerii, modificarii prin variatie, suspendarii
sau retragerii autorizatiei medicamentului Vivaglobin.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii cauzei problemelor aparute Tn procesul de fabricatie al
medicamentului  Vivaglobin, CHMP a concluzionat ca modificarile
implementate in procesul de fabricatie reduc in mod eficient riscul de aparitie
a evenimentelor tromboembolice. Prin urmare, Comitetul recomanda
includerea in conditiile de autorizare ale medicamentului Vivaglobin a noilor
modificari din procesul de fabricatie.

Comisia Europeana va emite o decizie in timp util.
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