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Inductos tiks apturets ES
Apturésana paliek spéka, Iidz tiks atrisinatas razosanas problémas

Eiropas Zalu agentlira (EMA) 2015. gada 22. oktobri ieteica apturét Inductos implantu, ko lieto jaunu
kaulu izveidoSanai pacientiem ar mugurkaula disku traucéjumiem un kajas IGzumiem. Inductos
apturésana ir spéka Iidz problému atrisinasanai Inductos vienas sastavdalas (absorb&jama siikla)
razosanas vieta.

EMA saka Inductos parskatiSsanu péc Niderlandes un Spanijas iestazu inspekcijas, kuras laika
konstatéja, ka absorb&jama sikla razoSanas vieta neatbilst raZzosanas prasibam. Inspektori atziméja,
ka razotajs, kas atrodas Amerikas Savienotajas Valstis, nav veicis attiecigus drosibas pasakumus, lai
noveérstu suklu kontaminaciju ar dalinam.

Lai gan pacientu risks netiek saistits ar inspekcijas atradném, EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP) uzskatija, ka ar pasreizéjo razosanas procesu nevar nodrosinat Inductos kvalitati. Tade] CHMP
noléma, ka Inductos ir jaaptur, lidz razoSanas problémas tiek apmierinosi atrisinatas.

CHMP ieteikumu nosiitija Eiropas Komisijai, kas to atbalstija un izdeva galigo juridiski saistosu
[eEmumu.

Informacija pacientiem un veselibas apripes specialistiem

e Tika konstatétas problémas Inductos absorb&jama siikla razosana.

e Lai gan nav indikaciju par risku pacientiem, Inductos tika apturéts un vairs nav pieejams ES lidz
problému atrisinaSanai absorb&jama sikla raZzosanas vieta.

e ES ir pieejami alternativi arstéSanas veidi.

e Pacientiem, kuriem ir jautajumi vai bazas, jakonsult&jas ar savu veselibas apripes specialistu.
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Papildu informacija par zalem

kolagéna sukla (vai matrices). To lieto pacientiem ar bojatiem muguras diskiem vai kaju (stilba kaula)
lGzumiem operacijas laika.

Aktiva viela ir alfa-dibotermins, t. i., olbaltumviela , kas iedarbojas uz kaulu strukttru un palidz veidot
jaunus kaulaudus. Jaunie kaulaudi aug sukli, kas péc tam organisma tiek pakapeniski noardits.

Inductos tika centrali registréts ES 2002. gada septembri.

Vairak par proceduru

(EK) Nr. 726/2004 20. pantu. To veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par
jautajumiem attieciba uz cilvékiem paredzéto zalu lietoSanu. CHMP nositija atzinumu Eiropas
Komisijai, kas 2015. gada 20. Novembri izdeva visas ES dalibvalstis piemérojamu juridiski saistosu
[émumu.

Sazinieties ar musu preses sekretaru
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