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K érdések ésvalaszok
a peritonedlis dializishez alkalmazandé
Extraneal 7,5% -osikodextrinoldatra
vonatkozo beterjesztéssel kapcsolatban

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség beterjesztési eljarast folytatott le a peritonealis dializishez
alkalmazand6 Extraneal 7,5%-os ikodextrinoldattal kapcsolatban. Az Ugynokség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az Extraneal forgalomba hozatali engedélyének a peptidoglikan teszttel torténd kiegészitésére
vonatkozé modositasa elvégezhetd, és be kell sziintetni a hatdanyagnak, az ikodextrinnek az egyik
jelenleg jovahagyott gyartotol torténd beszerzesét.

A feliilvizsgalatot egy, a 6. cikk (12) bekezdése szerinti beterjesztés értelmében végezték el'.

Milyen tipusu gyégyszer az Extraneal?

Az Extraneal egy oldat, amelyet hasiri (peritonealis) dializishez alkalmaznak. Ez egy vértisztitd
technika, amelyet hosszan tart6 veseelégtelenségben szenved6 betegeknél hasznalnak; ilyenkor oldatot
pumpalnak a hasba, ¢és a test belsejében talalhato hartya szliri meg a vért.

Az Extraneal olyan oldat, amely hatdanyagként ikodextrint, valamint natrium-laktatot, natrium-
kloridot, kalcium-kloridot és magnézium-kloridot tartalmaz. Az ikodextrin egyfajta cukor, amelyet
arra hasznalnak, hogy a vércukrot megfelel0 szinten tartsa. Az Extraneal-t kiilondsen olyan betegeknél
alkalmazzak, akiket nem lehet gliikozt tartalmazé oldatokkal kezelni.

Miért végezték €l az Extraneal felllvizsgllatat?

Az Extraneal-t az Eur6pai Unioban kolesonds elismerési eljaras keretében, az Egyesiilt Kiralysagban
1997-ben kiadott eredeti engedély alapjan engedélyezték. A vallalat a forgalomba hozatali engedély
modositasat kérelmezte, hogy azt egy teszttel egészitsék ki, amely a gyogyszer gyartasi eljarasa soran
a peptidoglikannak nevezett szennyez6dés szintjét méri. A peptidoglikanok a hashartya (a hasiireg
feliiletét boritd hartya) gyulladasanak eseteivel alltak 6sszefiiggésben néhany Extraneal-lal kezelt
betegnél. Ezt a modositast Ausztriaban, Belgiumban, Daniaban, Finnorszagban, Franciaorszagban,
Gorogorszagban, Hollandiaban, frorszagban, Luxemburgban, Németorszagban, Olaszorszagban,
Portugaliaban, Spanyolorszagban és Svédorszagban (az érintett tagallamokban) kivantak elismertetni.
Mivel ezek a tagallamok nem tudtak megegyezésre jutni, a holland gyogyszeriigyi szabalyozo
ligynokség az tigyet 2009. julius 9-én véleményezési eljarasra a CHMP elé terjesztette.

A Dbeterjesztés indokolasa az volt, hogy a tarsasag altal javasoltnal érzékenyebb teszteket lehetne
alkalmazni a gyogyszerben talalhato peptidoglikanok kimutatasara, és a hatdanyag jelenleg
jovahagyott gyartoinak egyikénél a peptidoglikédnok eltdvolitasdnak biztositdsa érdekében modositani
kellene az ikodextrin gyartasi eljarasat.

! A modositott 1084/2003/EK rendelet 6. cikkének (12) bekezdése, beterjesztés egy forgalomba hozatali
engedély modositasaval kapcsolatban.
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Milyen kovetkeztetésekrejutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Extraneal forgalomba hozatali engedélyének modositasat
az 0sszes érintett tagallamban jova lehet hagyni.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. januar 10-én adott ki hatarozatot.
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