intrebiri si raspunsuri referitoare la recomandarea privind Tncetarea
suspendarii autorizatiei de punere pe piatda a medicamentului Octagam
(imunoglobulina umana normala 5% si 10%)

Rezultatul desfasurarii unei proceduri in temeiul articolului 31 al Directivei
2001/83/CE modificate

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency =
EMA) a finalizat evaluarea medicamentului cunoscut sub denumirea de
Octagam si alte denumiri asociate, declansata de raportarea de evenimente
tromboembolice grave la pacientii carora li se administra acest medicament.
Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) a recomandat incetarea suspendarii pe
teritoriul Uniunii Europene (UE) a autorizatiei de punere pe piata a
medicamentului Octagam, in anumite conditii, printre care si modificarea
procesului de fabricatie.

Ce este medicamentul Octagam?

Medicamentul Octagam este 0 solutic perfuzabila (administrata
Intravenos) care contine ca substanta activa imunoglobina umana normala,
extrasa din sédnge. Imunoglobinele sunt anticorpi (un tip de proteine), care se
gasesc in mod normal in sénge si ajuta organismul sa lupte Tmpotriva
infectiilor si altor boli.

Medicamentul Octagam este utilizat la pacientii care prezinta risc de
infectie pentru ca nu au suficienti anticorpi, aici incadrandu-se si persoanele
cu sindrom de imunodeficienta primara sau copiii nascuti cu sindromul de
imunodeficienta dobandita (SIDA) (acquired immune deficiency syndrome =
AIDS). Octagam este utilizat si la persoancle care prezinta unele tulburari
Imunologice precum purpura trombocitopenica idiopatica Si pacientii carora li
s-a efectuat un transplant de maduva osoasa.

Autorizatia de punere pe piata pentru medicamentul Octagam la nivelul
UE a fost suspendati de Comisia Europeana In luna septembrie 2010, ca
urmare a un raport al CHMP.

Din ce cauza a fost evaluat medicamentul Octagam?

! Documentul cu intrebiri si raspunsuri publicat in luna septembrie 2010 poate fi gasit aici:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Octagam_107/WC500097044
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In luna septembrie 2010, ca urmare a suspendarii autorizatiei de punere
pe piata a medicamentului Octagam in Germania si Suedia, CHMP a
recomandat suspendarea tuturor autorizatiilor pentru acest medicament pe
intreg teritoriul UE. Aceasta suspendare s-a facut pe fondul aparitiei unui
numar neasteptat de mare de raportari de evenimente tromboembolice grave
(probleme determinate de formarea unor cheaguri in vasele de sange) la
pacientii care utilizau acest medicament. S-a considerat ca aceste evenimente
— printre care accident vascular cerebral, infarct acut de miocard (atac cardiac)
si embolism pulmonar (aparitia unui cheag intr-un vas de sange care
alimenteaza plamanii) au legaturd cu existenfa unor probleme de fabricatie a
medicamentului. CHMP a observat la momentul respectiv ca nu se poate
preciza cu certitudine cauza problemelor.

Evaluarea curenta fost initiata in luna octombrie 2010, la solicitarea
Germaniei, n scopul examinarii tuturor datelor disponibile referitoare la
problemele de siguranta si de calitate aflate Tn legatura cu aparitia
evenimentelor tromboembolice raportate privitor la medicamentul Octagam.

Ce date a evaluat CHMP ?

CHMP a analizat investigatiile efectuate privind cauza principala a
problemei si a propus masuri corective, inclusiv operarea de modificari ale
procesului de fabricatie si efectuarea de analize atat Tn cursul procesului de
fabricatie precum si ale produsului finit. CHMP a examinat si evaluarea
seriilor si analizele independente ale Statelor Membre, precum si informatiile
obtinute in urma inspectiilor efectuate la doua dintre locurile de fabricatie a
medicamentului.

Care sunt concluziile CHMP ?

CHMP a stabilit ca prezenta neasteptata in medicamentul Octagam a
factorului Xla (o enzima cu rol in coagularea sangelui) a reprezentat cauza
principald a evenimentelor tromboembolice, aldturi de o altd enzima,
kalicreina, careia 1i revine un rol minor. Tn procesul de fabricatie au fost
identificate, in plus, etape critice care ar putea explica prezenta substantelor
care declangseaza evenimentele tromboembolice.

CHMP a remarcat ca, in momentul de fata, la locurile de fabricatie se aplica
masuri de corectie adecvate si a hotarat de comun acord asupra efectuarii unei
analize de depistare a factorului Xla sau a altor substante care pot produce
aparitia de evenimente trombebolice Tnainte de punerea pe piata a seriilor de
medicamente. Totodata, imediat dupa reintroducerea medicamentului pe
piata, detinatorii autorizatiei de punere pe piatd vor fi obligati sa efectueze
studii de siguranta post-autorizare, pentru a confirma siguranta procesului
perfectionat de fabricatie.



CHMP si-a incheiat raportul de evaluare cu recomandarea de incetare a
suspendarii autorizatiei de punere pe piata in UE pentru medicamentul
Octagam, tinand cont de masurile de siguranta adoptate si de modificarile
aduse procesului de fabricatie

Care sunt recomandarile pentru medicii prescriptori si pacienti?

e Datorita noilor garantii de siguranta si a imbunatatirii procesului de
fabricatie, 1i se comunica medicilor ca beneficiile medicamentului
Octagam depasesc riscurile si ca pot relua prescrierea acestui medicament
de indata ce acesta va deveni disponibil.

e Se vor efectua studii de sigurantd post-autorizare. Ca in cazul tuturor
celorlalte medicamente, medicilor 1i se reaminteste sa raporteze in
continuare orice reactii adverse suspectate.

e Pacientilor care au nelamuriri li se recomanda sa-si consulte medicul sau
farmacistul.

Comisia Europeana va emite la timpul cuvenit o decizie referitoare la acest
raport.



