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Az Inductos felfuggesztésre kerul az Eurdpai Unioban
A felfUggesztés a gyartasi problémak megoldasaig marad érvényben

2015. oktdber 22-én az Eurdpai Gyogyszerigyndkség (EMA) az Inductos felfliggesztését javasolta,
amely a csigolya-porckorong problémak és labszar torés esetén az Uj csont kialakulasanak
el6segitésére alkalmazott implantatum. Az Inductos addig marad felfliggesztve, amig az Inductos egyik
komponensének (egy felszivodd szivacs) gyartasi helyszinét érinté problémakat meg nem oldjak.

Az EMA az Inductos fellilvizsgalatat a holland és spanyol hatdsagok altal végzett vizsgalatot kévetben
kezdte, amely azt talalta, hogy a felszivddd szivacs gyartasi helyszine nem felel meg a gyartasi
elSirdsoknak. A vizsgalatot végzk megallapitottak, hogy az Egyesiilt Allamokban taldlhaté gyarténal
nem voltak érvényben megfelel6 intézkedések a szivacs szemcsés szennyez0désének elkerllésére.

Bar a vizsgalat eredményeivel kapcsolatosan nem merilt fel kockazat a betegekre nézve, az EMA
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) Ugy itélte meg, hogy az Inductos
minésége nem garantalhaté a jelenlegi gyartasi folyamat mellett. A CHMP ezért arra a kévetkeztetésre
jutott, hogy az Inductos-t fel kell fliggeszteni, amig a gyartasi problémakat kielégit6 moédon nem
kezelik.

A CHMP javaslatat megktildték az Eurdpai Bizottsagnak, amely jévahagyta azt, és egy jogilag kotelezd,
végleges hatarozatot adott ki.

Tajékoztatas betegek és egészségugyi szakemberek részére

e Az Inductos-ban talalhaté szivacs gyartasanak maodjaval kapcsolatosan problémakat azonositottak.

e Bar semmi nem utal a betegekre jelentett kockazatra, az Inductos-t felfliggesztik, és a
tovabbiakban nem lesz kaphaté az Eurdpai Unidban, amig a felszivédé szivacs gyartasi helyszinével
kapcsolatos problémakat nem orvosoljak.

e Az Eurdpai Unidban elérhetdk alternativ kezelési médok.

¢ Amennyiben a betegeknek kérdéseik vagy aggalyaik merilnének fel, forduljanak egészségigyi
szakemberhez.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

Az Inductos port, oldészert és felszivodo kollagén szivacsot (vagy matrixot) tartalmazé implantacios
készletként kaphat6. Karosodott csigolya-porckorong vagy labszar (tibia) torés m(itéteknél
alkalmazzak.

A hatbéanyag az alfa-dibotermin, egy fehérje, amely a csontszerkezetre hat, és elGsegiti az Uj
csontszovet képzOdését. Az Uj csontszbvet belend a szivacsba, amelyet a szervezet fokozatosan lebont.

Az Inductos-t kézpontilag engedélyezték az EU-ban 2002-ben.
Tovabbi informacidk az eljarasrol

Az Inductos felllvizsgalatat 2015. jalius 23-an kezdeményezték az Eurépai Bizottsag kérésére, a
2004/726/EK rendelet 20. cikke alapjan. A felllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga (CHMP) végezte, amely felel6s az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket érint6é
kérdésekben. A CHMP véleménye tovabbitasra kerult az Eurépai Bizottsaghoz, amely 2015. 11. 20-én/-
an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.
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