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Teavejargmiseravimi esildise kohta:
Extraneal
ikodekstriini 7,5% peritoneaaldialtitisilahus

Euroopa Ravimiamet on |8petanud vahekohtumenetluse seoses Extraneali 7,5%

peritoneaal dial tiisilahusega. Ravimiameti inimravimite komitee on jdudnud otsusele, et Extranedi
mUugiluba voib peptiidoglUkaani testi lisamiseks muutajaet Uhelt praegu heakskiidetud tootjalt
tarnitava toimeaine ikodekstriini kasutamine tuleks |dpetada.

L &bivaatamine toimus artikli 6 18ike 12 kohase esildismenetiuse' korras.

Mison Extraneal ?

Extraneal on peritoneaaldial lilisiks kasutatav |ahus. See on pikagjalise neerupuudulikkusega
patsientidel kasutatav vere puhastami se meetod, mille kaigus pumbatakse lahus khuddnde, kus
kehasi sene membraan filtreerib verd.

Extranea on lahus, mis sisaldab toimeainenaikodekstriini, samuti naatriumlaktaati, naatriumkloriidi,
kaltsiumkloriidi ja magneesiumkloriidi. Ikodekstriin on vere gl ilkoosi sisalduse dige sisalduse
sdilitamiseks kasutatav suhkur. Extraneali kasutatakse eeskétt patsientidel, keda ei saa ravida gl ikoosi
sisaldavate lahustega.

Misoli Extraneali |abivaatamise p6hjus?

Extranealile anti Euroopa Liidus vastastikuse tunnustami se menetluse korras mutgiluba
Uhendkuningriigis 1997. aastal antud algse miiiigiloa alusel. Ettevéte taotles miiligiloa muutmist, et
lisada test, millega méarata peptiidoglUkaani (lisand) sisaldust ravimi tootmise protsessi kdigus.
Peptiidogl ikaane on seostatud kdhukelme (peritoneumi) pdletiku juhtudega mdnel Extraneali saaval
patsiendil. Muudatuse pidid heaks kiitma Austria, Belgia, Hispaania, lirimaa, Itaalia, Kreeka,
Luksemburg, Madalmaad, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa, Soome ja Taani (agaomased
liikmesriigid). Kunaneed liikmesriigid e jéudnud kokkul eppele, andis M adal maade ravimiamet

9. juulil 2009 aga Ule inimravimite komiteel e vahekohtumenetluseks.

Esildise duseks oli véide, et peptiidogl ikaanide ma&ramiseks ravimis saab kasutada tundlikumaid
teste kui ettevotte valjapakutud variant ja et ks praegu heakskiidetud toimeaine tootjatest peaks
muutma ikodekstriini tootmise protsessi, et tagada peptiidogl Ukaanide kdrval damine.

Millised on inimravimite komiteejareldused?

Praeguseks kéttesaadavate andmete hindamise ning komitees toimunud teadudiku arutelu pohjal
joudis inimravimite komitee jareldusele, et Extraneali muitigiloa muudatuse voib kdigis agaomastes
litkmesriikides heaks kiita.

Euroopa Komigon véttis otsuse vastu 10. jaanuaril 2010.

! Muudetud magruse (EU) nr 1084/2003 artikli 6 18ige 12, esildise tegemine miiligiloa muutmiseks.
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