O

alims

Mpenopyka EMA - Ykuaame nossone 3a ek OCTAGAM

EBponcka areHumja 3a nekosa (EMA) je 24.09.2010. roguHe objaBuna npenopyky ykuaara
fo3sone 3a nek Octagam (XymaHu HOpManHW mMyHornobynuH), npoussohada Octapharma u
noenavere OBOr fieka M3 rnpometa. Octagam je MHTpPaBEHCKM pacTBOP KOjU Ce KOPUCTU Koa
nMyHogedMUMjEHTHUX NaumjeHaTa, Kao u y cnydajeBmma ogpeheHnx uMyHonowkux nopemehaja
(vamonaTtcka TpoMbouMTOoneHMYHa Nypnypa).

HakoH wTto cy Hemauka u LlBeacka ykuHyne go3BOfy 3a 0Baj /€K 360r HeOYEKMBaAHO BeIMKOr
6poja npujaBa TPOMBOEMOONMICKNX HEXESbEHNX peakumja (YKbyyyjyhn MoxaaHu yaap, HGbapKT
Muokapda v nnyhHy embonujy) npu verosoj npuMeHu, Komucnja 3a xymaHe nekose npu EMA-u
je vHuMumpana peesanyauujy CBMX pacnonoxuemx 6e3begHocHMX nogataka o neky Octagam.
Nmajyhu y Buay pactyhu 6poj npujaBa TpoMboeMbONMJCKMX HEXErbEHMX peakuuja npu NpyMMeHu
neka Octagam, Komucuja 3a xymaHe nekose npu EMA-u je npenopyyuna ykuparwe A03BOSE 33
0Baj JIEK N HEroBo nosadere ca TpxuwTa EY. CmaTtpa ce ga je youeHun 6e36egHocHM npobnem
Y BE3U Ca Npoun3BOAHUM MOCTYNKOM OBOI J1eKka.

Y cknagy ca npenopykoMm kojy je objaBuna EMA, AreHumja 3a nekoBe W MeaMUMHCKA CpeacTBa
Cpbuje (AJIUMC) je 24.09.2010. rognHe goHena oafnyKy O ykuaarby Ao3sone 3a nek Octagam,
npounssofava Octapharma, n noBnayewy OBOr fieka ca TpxuwTa Penybnuke Cpbuje, o vemy je
obaBeluTeHO MMHUCTApCTBO 34paBiba M HOCUnaL, AO3BOJE.

MNpenopyka 34paBCTBEHNM pagHMUMMA je Aa NpeKkuHy Aasby npuMmeHy neka Octagam m Hactase
neverbe naumjeHata oarosapajyhom antepHaTMBHOM TepanujomM.
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Preporuka EMA - Ukidanje dozvole za lek OCTAGAM

Evropska agencija za lekova (EMA) je 24.09.2010. godine objavila preporuku ukidanja dozvole za
lek Octagam (humani normalni imunoglobulin), proizvodaca Octapharma i povlacenje ovog leka iz
prometa. Octagam je intravenski rastvor koji se koristi kod imunodeficijentnih pacijenata, kao i u
slucajevima odredenih imunoloskih poremecaja (idiopatska trombocitopeni¢na purpura).

Nakon &to su Nemacka i Svedska ukinule dozvolu za ovaj lek zbog neoéekivano velikog broja
prijava tromboembolijskih nezeljenih reakcija (ukljucujuéi mozdani udar, infarkt miokarda i plu¢nu
emboliju) pri njegovoj primeni, Komisija za humane lekove pri EMA-i je inicirala reevaluaciju svih
raspoloZivih bezbednosnih podataka o leku Octagam. Imajuéi u vidu rastuci broj prijava
tromboembolijskih nezeljenih reakcija pri primeni leka Octagam, Komisija za humane lekove pri
EMA-i je preporucila ukidanje dozvole za ovaj lek i njegovo povlacenje sa trziSta EU. Smatra se da
je uoceni bezbednosni problem u vezi sa proizvodnim postupkom ovog leka.

U skladu sa preporukom koju je objavila EMA, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS) je 24.09.2010. godine donela odluku o ukidanju dozvole za lek Octagam, proizvodaca
Octapharma, i povlaCenju ovog leka sa trZista Republike Srbije, o ¢emu je obaveSteno
Ministarstvo zdravlja i nosilac dozvole.

Preporuka zdravstvenim radnicima je da prekinu dalju primenu leka Octagam i nastave leCenje
pacijenata odgovarajucom alternativnom terapijom.
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