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Registrace pripravku Inductos v EU pozastavena
Pozastaveni zUstane v platnosti, dokud nebudou vyFeSeny potize s vyrobou

Dne 22. fijna 2015 doporucila Evropska agentura pro 1éCivé pripravky (EMA) pozastavit registraci
pfipravku Inductos, implantatu pouzivaného k podpofe tvorby nové kosti u pacientd, ktefi maji
poskozenou meziobratlovou ploténku nebo zlomeniny dolni koncetiny. Registrace pfipravku Inductos
bude pozastavena, dokud nebudou vyreseny potize tykajici se mista vyroby jedné ze slozek pfipravku
Inductos (vstfebatelné houbicky).

Agentura EMA zahdjila pfezkoumani pripravku Inductos poté, co inspekce provedena nizozemskymi
a Spanélskymi organy shledala, Zze misto vyroby vstiebatelné houbicky neodpovida vyrobnim
pozadavkim. Inspektofi upozornili na to, Zze vyrobce se sidlem ve Spojenych statech americkych
nezavedl dostatecna opatreni k prevenci kontaminace houbicky ¢asticemi.

A&koliv nic nenaznacuje, ze by ze zavérl inspekce vyplyvalo né&jaké riziko pro pacienty, Vybor pro
humanni 1écCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA usoudil, Ze sou¢asnym vyrobnim postupem nelze
zajistit kvalitu pfipravku Inductos. Vybor CHMP proto dospél k zavéru, Ze registrace pfipravku Inductos
by méla byt pozastavena, dokud nebudou vyrobni potize uspokojivé vyreseny.

Doporuceni vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, ktera ho schvalila a vydala konec¢né pravné
zavazné rozhodnuti.

Informace pro pacienty a zdravotniky

e U pripravku Inductos byly zjistény problémy ve zplsobu vyroby vstiebatelné houbicky.

e Ackoliv nic nenasvédcuje riziku pro pacienty, registrace pfipravku Inductos byla pozastavena
a pripravek nebude v EU nadéle dostupny, dokud nebudou vyfesSeny potize tykajici se mista vyroby
vstiebatelné houbicky.

eV EU jsou dostupné alternativni zptsoby 1é&by.

e Pacienti, ktefi maji jakékoli otazky nebo obavy, by se méli obratit na svého zdravotnika.
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Vice o lécivém pripravku

Pripravek Inductos je dostupny jako souprava pro pfipravu implantatu, obsahujici prasek, rozpoustédlo
a vstiebatelnou kolagenovou houbicku (neboli matrici). Pouziva se béhem chirurgického zakroku
u pacientd s poskozenou meziobratlovou ploténkou nebo zlomeninami dolni konéetiny (tibie).

Lé&ivou latkou je dibotermin alfa, bilkovina, kterd plsobi na strukturu kosti a napoméaha tvorbé& nové
kostni tkané. Nova kostni tkan vristd do houbicky, kterd se v organismu postupné rozlozi.

Pripravek Inductos byl v EU registrovan centralizovanym postupem v zafi 2002.
Vice o postupu

Pfrezkoumani pfipravku Inductos bylo zahajeno dne 23. ¢ervence 2015 na zadost Evropské komise
podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Provedl ho Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP),
ktery ma na starosti otazky tykajici se humannich Ié¢ivych ptipravkl. Stanovisko vyboru CHMP bylo
postoupeno Evropské komisi, ktera dne 20/11/2015 vydala konecné pravné zavazné rozhodnuti platné
ve vSech ¢lenskych statech EU.

Kontakt na nasi tiskovou mluvéi

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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