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PREZES
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Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Grzegorz Cessak
Informacja z dnia 02.10.2017 r.

w sprawie przeprowadzonego przez EMA podsumowania oceny produktéw leczniczych
zawierajacych ludzki czynnik VIII, dopuszczonych w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznala, ze nie ma wyraznych i spdjnych dowodéw wskazujacych
na roznice w czestosci rozwoju inhibitora pomiedzy dwoma klasami lekéw zawierajacych czynnik
VIII: pochodzacymi z ludzkiego osocza oraz wytwarzanymi z zastosowaniem technologii
rekombinacji DNA.

Europejska Agencja Lekéw rozpoczeta ocene w nastepstwie publikacji badania SIPPET, z ktérego
wynikalo, ze w przypadku lekéw zawierajacych rekombinowany czynnik VIII czestosé rozwoju
inhibitora jest wyzsza niz w przypadku lekéw pochodzacych z osocza. Ocena objeta réwniez inne
istotne interwencyjne badania kliniczne i obserwacyjne. Po zbadaniu wszystkich danych okazato sie,
ze nie dostarczaja one wyraznych dowodéw wskazujacych na réznice w wystepowaniu ryzyka
rozwoju inhibitora miedzy dwoma klasami produktéw leczniczych.

Ze wzgledu na rézne wlasciwosci poszczegdélnych produktéw w ramach dwoch klas, EMA uznala, ze
ryzyko rozwoju inhibitoréw nalezy ocenia¢ indywidualnie dla kazdego leku, bez wzgledu na klase,
do jakiej nalezy. Ryzyko dla kazdego produktu leczniczego bedzie w dalszym ciagu ocenianie w
miare dostepnosci wiekszej liczby danych naukowych.

Wiecej informacji znajduje sie w zataczonym ponizej komunikacie EMA i jego tlumaczeniu.
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