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Preguntasy respuestas sobre €l procedimiento de arbitraje para
Extraneal
solucion deicodextrinaal 7,5% paradialisis peritoneal

La Agencia Europea de M edicamentos hafinalizado un procedimiento de arbitraje para Extraneal
solucion a 7,5% para didlisis peritoneal. EI Comité de M edicamentos de Uso Humano (CHMP) dela
Agencia hallegado ala conclusién de que se puede conceder la modificacion de la autorizacion de
comercializacion de Extraneal paraincluir un ensayo de peptidoglucanos y que debe dejar de
emplearse e principio activo icodextrina procedente de uno de | os fabricantes autorizados
actualmente.

Larevision tuvo lugar en el marco de un procedimiento de arbitraje realizado de conformidad con €
apartado 12 del articulo 6.

cQuéesExtraneal?

Extraneal es una solucion que se utiliza para didlisis peritoneal. Se trata de una técnica de depuracion
de la sangre empleada en pacientes con insuficienciarenal de larga evolucidn, que consiste en
bombear una solucién al interior del abdomen y filtrar la sangre a través de una membrana corporal
interna.

Extraneal es una solucidn que contiene icodextrina como principio activo, ademés de lactato de sodio,
cloruro de sodio, cloruro de calcio y cloruro de magnesio. Laicodextrina es un tipo de azicar que se
utiliza para mantener la glucemia al nivel adecuado. Extraneal se utiliza sobre todo en pacientes que
no pueden ser tratados con soluciones que contienen glucosa.

¢Cualesfueron los motivos del arbitraje de Extraneal ?

Extraneal esté autorizado en la Union Europea en virtud de un procedimiento de reconocimiento
mutuo sobre la base de la autorizacion inicial concedida por el Reino Unido en 1997. Laempresa
solicitdé un cambio (variacién) de la autorizacidn de comercializacion paraincluir un ensayo que
permite determinar € contenido de unaimpureza llamada peptidoglucano durante el proceso de
produccion del medicamento. Los peptidoglucanos se han relacionado con casos de inflamacion del
peritoneo (la mucosa abdominal) en algunos pacientes tratados con Extraneal. Esta variacién tenia que
ser reconocida en Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Grecia, Irlanda, Italia,
Luxemburgo, Paises Bajos, Portugal, Espafiay Suecia (Estados miembros concernidos). Sin embargo,
estos Estados miembros no lograron alcanzar un acuerdo y la agencia del medicamento neerlandesa
remitié el asunto a CHMP para un procedimiento de arbitrgje el 9 de julio de 20009.

El procedimiento de arbitraje estuvo motivado por la existencia de métodos més sensibles alos
propuestos por la empresa para determinar el contenido de peptidoglucanos y por la necesidad de que
uno de los fabricantes autorizados actual mente parala produccion del principio activo modificara el
proceso de fabricacion de icodextrina para garantizar la eliminacién de |os peptidoglucanos.

! Apartado 12 del articulo 6 del Reglamento (CE) 1084/2003 modificado, sobre el procedimiento de arbitraje en
una variacion de la autorizacién de comercializacion
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¢Cualesfueron las conclusionesdel CHMP?

Traslaevaluacion de los datos disponiblesy el debate cientifico celebrado en el seno del Comité, €
CHMP concluy6 que la variacion de la autorizacion de comercializacion para Extraneal puede ser
aprobada en todos | os Estados miembros concernidos.

La Comision Europea adopt6 una decision € 10de enero de 2010.
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