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Kysymyksiad ja vastauksia lausuntomenettelystd, joka koskee [adkevalmistetta
Extraneal
ikodekstriinia 7,5 % sisdltava peritoneaalidialyysineste

Euroopan |é8kevirasto on saanut padtokseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena oli |88kevalmiste
nimelta Extraneal 7,5 % peritoneaalidialyysineste. Viraston |88keval mistekomitea (CHMP) tuli siihen
tulokseen, etta Extranealin myyntiluvan muutos peptidoglykaanikokeen lisdamiseksi myyntilupaan
voidaan myontaa ja etté erddlta hyvaksytyista val mistajista saadun vaikuttavan aineen, ikodekstriinin,
kaytto tulee lopettaa.

Arviointi tehtiin 6 artiklan 12 kohdassa tarkoitetun |lausuntopyynnén mukaisesti®.

Mitéa Extraneal on?

Extraneal on peritoneaalidialyysissa kaytettéava liuos. Peritoneaalidialyysi on veren puhdistamisen
tekniikka, jota kdytetddn potilailla, joilla on pitkéai kainen munuai sen vajaatoiminta. Taman
diayysimuodon aikana liuos pumpataan vatsaan ja vatsakal vo suodattaa veren.

Extranea on liuos, joka sisdltda vaikuttavina aineina ikodekstriinia seka natriuml aktaattia,
natriumkloridia, kalsiumkloridia ja magnesiumkloridia. Ikodekstriini on sokerityyppi, jota kaytetdan
veren glukoosipitoi suuden pitdmiseen oikeallatasolla. Extranealia kéytetéén erityisesti potilailla, joita
ei voi hoitaa glukoosia sisdltavillaliuoksilla

Miks Extranealia arvioitiin?

Extraneal on hyvéksytty Euroopan unionissa keskinéi sell& tunnustamismenettelyll1& Y hdistyneessa
kuningaskunnassa vuonna 1997 myénnetyn ensimmaisen myyntiluvan perusteella. Y hti6 haki
myyntilupaan muutosta sellaisen kokeen liséamiseksi, jolla mitataan peptidoglykaaneiksi kutsuttujen
epapuhtauksien maara | 88kkeen tuotantoprosessin aikana. Peptidoglykaanit oli liitetty peritoneumin
(vatsakalvon) tulehdustapauksiin joillakin Extranealia saaneilla potilailla. Muutos oli tarkoitus
tunnustaa Alankomaissa, Belgiassa, Espanjassa, Irlannissa, Italiassa, Itdvallassa, Kreikassa,
Luxemburgissa, Portugalissa, Ranskassa, Ruotsissa, Saksassa, Suomessa ja Tanskassa. Koska ndméa
jésenvaltiot eivét padsseet asiasta yksimielisyyteen, Alankomaiden |88keal an sééntelyvirasto Siirs
asian 9. heindkuuta 2009 |88keval mistekomitealle valimiesmenettel ya varten.

Lausuntopyynndn perusteina olivat, ettéa peptidoglykaaneja voidaan havaita ld8kkeessa yhtion
ehdottamaa koetta herkemmilla kokeilla ja ettéa yhden vaikuttavan aineen toimittajaksi hyvaksytyn
valmistajan tulee muuttaa ikodekstriinin valmistusmenetel méa sen varmistamiseks, etta
peptidoglykaanit saadaan poistettua.

Mitk& ovat &8k evalmistekomitean johtopaatok set?

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
|&8keval mistekomitea katsoi, etta muutos Extranealin myyntilupaan voidaan hyvaksya kaikissa
jésenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta pagttksen 10. tammikuuta 2010.

! Asetuksen (EY) N:0 1084/2003, sellaisena kuin se on muutettuna, 6 artiklan 12 kohdan mukainen menettely,
joka koskee myyntiluvan muutosta
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