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Stabdomas Inductos rinkodaros leidimo galiojimas ES
Galiojimas nebus atnaujintas, kol nebus iSspresti su gamyba susije
probleminiai klausimai

2015 m. spalio 22 d. Europos vaisty agenttira (EMA) rekomendavo sustabdyti Inductos — implanto,
kuris naudojamas siekiant paskatinti naujo kaulinio audinio augima, esant stuburo slanksteliy
sutrikimams ir jvykus kojos |Gziui, — rinkodaros leidimo galiojimg. Inductos rinkodaros leidimo
galiojimas nebus atnaujintas, kol nebus iSspresti su vienos i$S Inductos sudedamujy daliy
(absorbuojamos kempinés) gamybos vieta susije probleminiai klausimai.

EMA pradéjo Inductos perzilirg po to, kai Nyderlandy ir Ispanijos institucijos atliko patikrinima ir
nustaté, kad absorbuojamos kempinés gamybos vietoje nesilaikoma gamybos reikalavimy. Inspektoriai
atkreipé demes;j | tai, kad Jungtinése Valstijose jsikiires gamintojas neturi tinkamuy, priemoniu, kurios
uzkirsty kelig kempiniy tarsai kietosiomis dalelémis.

Nors pozymiy, kad dél patikrinimo metu nustatyty fakty pacientams kyla koks nors pavojus, néra, EMA
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuomoneés, kad, taikant dabartinj
gamybos procesg, Inductos kokybés negalima uztikrinti. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Inductos
rinkodaros leidima reikia sustabdyti, kol bus tinkamai iSspresti su gamyba susije probleminiai
klausimai.

CHMP rekomendacija buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri jg patvirtino ir paskelbé teisiSkai privalomg
galutinj sprendima.

Informacija pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams

e Nustatyta problemy, susijusiy su tuo, kaip gaminama Inductos rinkinio sudedamoji dalis,
absorbuojama kempine.

e Nors pavojaus pacientams pozymiy néra, Inductos rinkodaros leidimo galiojimas sustabdytas ir $is
vaistinis preparatas nebebus tiekiamas ES, kol nebus iSspresti su absorbuojamos kempinés
gamybos vieta susije probleminiai klausimai.

e ES rinkoje yra alternatyviy gydymo priemoniy.

e I8kilus klausimams ar abejonéms, pacientai turéty pasitarti su savo sveikatos prieziros
specialistu.

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.



Daugiau informacijos apie vaista

Inductos tiekiamas rinkinio implantui, kuris sudarytas is milteliy, tirpiklio ir absorbuojamos kolageno
kempineés (arba matricos), forma. Jis naudojamas operuojant pacientus, kuriy stuburo slanksteliai
pazeisti arba kuriems IGzusi koja (blauzdikaulis).

Veiklioji medziaga yra alfa diboterminas, baltymas, kuris veikia kaulo struktiirg ir padeda formuotis
naujam kauliniam audiniui. Naujas kaulinis audinys jauga | kempine, kurig organizmas laipsniskai
suskaido.

Inductos rinkodaros ES leidimas suteiktas pagal centralizuotg procediirg, 2002 m. rugséjo meén.
Daugiau informacijos apie procedira

Inductos perzilira buvo pradéta 2015 m. liepos 23 d., Europos Komisijos pradymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu. Perzitira atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus. CHMP
nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 20/11/2015 paskelbé visose ES valstybése narése
taikyting teisiskai privalomag galutinj sprendima.

Kreipkités i musy atstove spaudai
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