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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zalezitosti k posouzeni pro pripravek
Extraneal
icodextrin 7,5% roztok pro peritonealni dialyzu

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA) dokoncila arbitrazni fizeni pro ptipravek Extraneal
7,5% roztok pro peritonealni dialyzu. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury EMEA
dospél k zavéru, Ze lze povolit zménu rozhodnuti o registraci pro pripravek Extraneal spocivajici

v zahrnuti peptidoglykanového testu a ze by mélo byt upusténo od pouzivani 1éCivé latky icodextrin
pochazejici od jednoho z momentaln¢ schvalenych vyrobcti.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé predloZeni zaleZitosti k posouzeni podle ¢lanku 6 odst. 12"

Co je Extraneal?

Pripravek Extraneal je roztok , ktery se pouziva k peritonealni dialyze. Jde o zpisob ¢isténi krve
pouzivany u pacientti s dlouhodobym selhanim ledvin. Roztok je napumpovan do bficha a krev se
filtruje pfes vnitini télni membranu.

Pripravek Extraneal je roztok, ktery obsahuje jako 1é¢ivou latku icodextrin a dale natrium laktat,
chlorid sodny, chlorid vapenaty a chlorid hofe¢naty. Icodextrin je druh cukru, ktery se pouziva

k udrzeni spravné hladiny krevni gluko6zy. Piipravek Extraneal se pouZziva zvlasté u pacientt, kteii
nemohou byt 1éCeni roztoky obsahujicimi glukozu.

Pro¢ byl piipravek Extraneal pi‘ezkoumavan?

Ptipravek Extraneal je v Evropské unii registrovan prostiednictvim postupu vzéjemného uznavani na
zaklad¢ ptivodni registrace schvalené ve Spojeném kralovstvi v roce 1997. Spole¢nost pozadala o
zménu rozhodnuti o registraci za ¢elem zaclenéni testu k méfeni hladiny pfimési nazyvané
peptidoglykan v pribéhu procesu vyroby ptipravku. Peptidoglykany byly spojovany s piipady zanétt
peritonea (vystelky bficha) u nekterych pacienttl, jimz byl podévan ptipravek Extraneal. Tato zména
byla uznana v Belgii, Dansku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, Lucembursku, Némecku, Nizozemsku,
Portugalsku, Rakousku, Recku, Spanélsku a Svédsku (dotéené ¢lenské staty). Vzhledem k tomu, Ze se
tyto Clenské staty nedokazaly dospét k dohodé¢, predlozila nizozemska regulacni agentura dne

9. Cervence 2009 zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Duivodem piedloZeni zalezitosti k posouzeni byla skute¢nost, ze k detekovani peptidoglykanti

v ptipravku lze pouzivat citlivgjsi testy nez testy navrhované spolecnosti a Ze jeden ze schvalenych
vyrobct 1é¢ivé latky by mél zménit proces vyroby latky icodextrin, aby zajistil odstranéni
peptidoglykanti.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych udaji a védeckych diskusi v ramci vyboru dospél vybor CHMP
k zavéru, ze zména rozhodnuti o registraci pro pfipravek Extraneal miZze byt schvalena ve vSech
dotcenych clenskych statech.

Evropska komise vydala ptislusné rozhodnuti dne 10 ledna 2010.

" Clanek ¢. 6 odst. 12 natizeni (ES) 1084/2003 v platném znéni, fizeni o zméné& rozhodnuti o registraci
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