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Pharmaceutics International Inc, USA: gyartasi hibak
miatt leallitottak a nem kritikus fontossagu gyogyszerek
EU-ban torténo forgalmazasat

Az Ammonaps tovabbra is forgalmazhato ott, ahol nem all rendelkezésre
alternativa

Szeptember 15-én az Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMA) javasolta, hogy az Amerikai Egyesiult
Allamokban talalhaté Pharmaceutics International Inc altal gyartott gydgyszereket a tovabbiakban ne
forgalmazzak az Eurdpai Uniéban, kivéve az Ammonaps-ot (natrium-fenilbutirat), amelyet
kb6zegészséglgyi szempontbdl kritikus fontossagunak tartanak.

Az ajanlas a Pharmaceutics International Inc-nél végzett, a helyes gyartasi gyakorlat (GMP) szerinti
felllvizsgalat eredménye volt. A felllvizsgalatot a brit gydgyszerszabalyozé hatésag (MHRA) és az
amerikai élelmiszer- és gyogyszerellen6rzé hatésag (FDA) altal a telephelyen végzett, ismételt
ellen6rzést kovetéen kezdeményezték. Ez az ellenbrzés azt talalta, hogy a korabbi megallapodas
szerinti korrekcids intézkedéseket nem vezették be megfeleld mdédon. Nevezetesen szamos gyartasi
hibat nem oldottak meg. Ezek a keresztszennyez6dés (az egyik gyogyszer lehetséges atjutasa a
masikba) kockazataval és a gydgyszerek mindségét biztositd rendszerek (mindségbiztositas)
hianyossagaival voltak kapcsolatosak.

Bar nem volt bizonyiték a telephelyen gyartott gydgyszerek barmelyikének hibajara vagy a betegeknek
okozott artalomra, a GMP irdnyelveknek vald megfelel6ség biztositasa céljabol a telephelyet korrekcios
intézkedések bevezetésére kotelezték.

Az EMA emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaganak (CHMP) ajanlasa az alabbi hatassal bir
a Pharmaceutics International Inc-t6l szarmazé gydgyszerek forgalmazasara:

e Az Ammonaps, az urea-ciklus rendellenességek kezelésére szolgalé gyogyszer, amelyet kizardlag a
Pharmaceutics International Inc-nél gyartanak, forgalomban marad ott, ahol nincs mas terapias
alternativa. Azokban az uniés orszagokban, ahol Iétezik terapias alternativa, az Ammonaps
visszahivasra kerul.

e A SoliCol D3 (kolekalciferol), a D-vitamin hiany kezelésére szolgalé gyoégyszer, amelyet szintén
kizarélag a Pharmaceutics International Inc-nél gyartanak, azonban még nem kerlt forgalomba az

“ Jelen dokumentum 2016. oktéber 14-én atdolgozasra keriilt a frissitett CHMP véleménnyel dsszhangban, amely tisztazza
a forgalmazas tilalmara vonatkoz6 ajanlasokat. A bizottsag megallapitotta, hogy a forgalmazés tilaimara vonatkozé
ajanladsokat a nemzeti felugyeleti hatésag adta Ki.
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EU-ban, nem lesz kaphat6é az EU-ban. A gyoégyszert csak akkor lehet forgalomba helyezni, ha
bizonyitékot nyujtottak be arra vonatkozdéan, hogy a gyartasa megfelel a GMP iranyelveknek.

A Dutasteride Actavis (dutaszterid), a Lutigest/Lutinus (progeszteron) és kapcsolédd nevek
regisztracioja szerint a gyartas a Pharmaceutics International Inc-nél zajlik, azonban jelenleg
alternativ regisztralt gyartdhelyeken gyartjak azokat. Az alternativ gyartohelyekrdl szarmazo
gyogyszerek ezért forgalomban maradnak az EU-ban. A Lutigest/Lutinus esetében egyes, az
amerikai telephelyen gyartott tételek még forgalomban voltak az uniés piacon, és ezeket vissza
kellett hivni.

A CHMP ajanlasa ezutan tovabbitasra kerlt az Eurépai Bizottsaghoz, amely az Eurépai Uni6 egész
tertletére érvényes, jogilag kotelezd érvényl hatarozatot hozott.

Tajékoztato a betegek szamara

Hibakat talaltak egy gyartohelyen az Egyesilt Allamokban, ahol az EU-ban forgalmazott
gyogyszereket gyartanak. Bar nem talaltak bizonyitékot karos hatasra vagy a hatasossag hianyara
vonatkozoan a gyoégyszerek egyikénél sem, ovintézkedésként az errdl a telephelyrél szarmazg,
nem kritikus fontossagu gyogyszerek a tovabbiakban nem kaphaték az EU-ban.

Az egyik érintett gyégyszert, az Ammonaps-ot (natrium-fenilbutirat), amelyet orokletes
anyagcsere-betegségek kezelésére alkalmaznak, kritikus fontossagu gyogyszernek tartjak, és
forgalomban marad ott, ahol nincs mas alternativa. Azokban az orszagokban, ahol rendelkezésre
all alternativa, a kezel6orvosa fogja elddnteni, hogy atallitsa-e Ont egy masik kezelésre.

Az Ammonaps kezelésre vonatkozd tovabbi kérdéseivel kérjik, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A Pharmaceutics International Inc-nél gyartott, egyéb gyoégyszerek esetén létezik alternativ
gyartéhely, ezért azok forgalmazasa nem érintett.

Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

Az Egyesiilt Allamokban a Pharmaceutics International Inc gyartéhelyen, ahol szamos gyogyszert
allitanak el6, tobb hianyossagot talaltak a helyes gyartasi gyakorlat tekintetében. A gyartohely
érvényben Iévé intézkedései elégtelenek voltak annak a kockazatnak a csokkentésére, hogy az
egyik gyogyszer nagyon kis mennyiségben atjuthasson egy masik gyégyszerbe
(keresztszennyezOdés). Problémak voltak az adatok generalasanak és ellen6rzésének maodjaval,
valamint hianyossagokat talaltak a gydgyszerek mindségét biztositd rendszerekben
(min6ségbiztositas).

A gyartdhelyen elGallitott gydgyszerek minGségét ezek nem befolydsolték, és jelenleg a telephelyen
korrekcios intézkedések bevezetése zajlik a fenti problémak orvoslasa céljabol.

Ugyanakkor ovintézkedésként a Pharmaceutics International Inc altal gyartott azon gydgyszerek,
amelyeket nem tartanak kdzegészségligyi szempontbdl kritikus fontossagunak, a tovabbiakban
nem alkalmazhatdék az Eurépai Unidban.

A telephelyen gyartott gyégyszerek egyike az Ammonaps (natrium-fenilbutirat), amely az urea-
ciklus rendellenességek kezelésére szolgaldé gyégyszer. Az Ammonaps kizarélag akkor
alkalmazhat6 a betegeknél, ha alternativ kezelés nem all rendelkezésre.
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e Az Ammonaps-ot szajon at (tabletta vagy granulatum formajaban) szed6 betegeknél ehelyett
egyéb fenilbutirat tartalmd gyoégyszereket kell szamitasba venni. Az Ammonaps granulatumot
kizarélag olyan betegeknél lehet alkalmazni, akik tapszondaval, példaul nazogasztrikus szondaval
vagy gasztrosztoémaval rendelkeznek, és szilkségUk van a gyogyszerre. Azokban az orszagokban,
ahol rendelkezésre all alternativa, az Ammonaps visszahivasra kerdlt.

e Az egészségligyi szakembereket irdsban értesitették ezekrdl az ajanlasokral.

e A telephelyen gyartott egyéb gyogyszerek ((Dutasteride Actavis (dutaszterid), Lutigest/Lutinus
(progeszteron) és kapcsolédé nevek) rendelkeznek alternativ gyartéhellyel és forgalmazasuk nem
érintett.

Tovabbi informacidk a gyégyszerekrol

Az Egyesilt Allamokban a Pharmaceutics International Inc-nél gyartott gydgyszerek a kévetkezdk:
Ammonaps (natrium-fenilbutirat), Dutasteride Actavis (dutaszterid), Lutigest/Lutinus (progeszteron) és
SoliCol D3 (kolekalciferol). Az Ammonaps kdzpontositott eljarasban engedélyezett gyodgyszer, a tébbi
gyogyszert nemzeti eljarasokon keresztil hagytak jova. Az Ammonaps-rél tovabbi informacio itt
talalhato.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

Az Egyesiilt Allamokban a Pharmaceutics International Inc altal gyartott gyégyszerek felilvizsgalata az
Eurdpai Bizottsag kérelme alapjan 2016. junius 23-an kezdddott a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke
értelmében.

A felllvizsgéalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érintd kérdésekben felelGs bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugynokség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra kerilt az Eurépai Bizottsaghoz, amely
2016.11.29-én (Ammonaps) és 2016.12.05-én (Dutasteride Actavis és kapcsolédod nevek, Lutinus és
kapcsolddd nevek és SoliCol D3) az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezd
hatéarozatot adott ki.
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