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Domande erispostein merito al deferimento di
Extraneal
icodestrina soluzione al 7,5% per dialisi peritoneale

L’ Agenzia europea del medicinali ha ultimato una proceduradi arbitrato per Extraneal soluzione a
7,5% per didis peritoneale. Il comitato per i medicinali umani (CHMP) dell’ Agenzia ha concluso che
lamodifica dell’ autorizzazione al’immissione in commercio per Extraneal, che prevede I’ inserimento
di untest dei peptidoglicani, & accettabile e che non dev’ essere piu impiegato il principio attivo
icodestrina proveniente da uno degli stabilimenti produttivi attual mente autorizzati.

L’ esame & stato condotto nel quadro di una proceduradi deferimento ex articolo 6, paragrafo 12"

Che cos e Extraneal ?

Extraneal & una soluzione impiegata per ladialis peritoneale. Si trattadi unatecnicadi depurazione
del sangue impiegata nei pazienti con insufficienza renale cronica che prevede I'immissione

nell’ addome di una soluzione e lafiltrazione del sangue operata da una membranainternadel corpo.
Extranea & una soluzione abase di icodestrina (principio attivo), sodio lattato, sodio cloruro, calcio
cloruro e magnesio cloruro. L’icodestrina e un tipo di zucchero impiegato per mantenere alivelli
accettabili il glucosio nel sangue. Extraneal viene usato in particolare nei pazienti non trattabili con
soluzioni abase di glucosio.

Perché Extraneal é stato riesaminato?

Extraneal é autorizzato nell’ Unione europea tramite procedura di mutuo riconoscimento sulla base
dell’ autorizzazione iniziale rilasciata nel 1997 dal Regno Unito. La ditta ha chiesto unavariazione
dell’ autorizzazione al’immissione in commercio per inserire un test atto amisurare il livello di
impurita (peptidoglicani) esistente durante il processo produttivo del medicinale. | peptidoglicani sono
stati collegati acasi di infiammazione del peritoneo (il rivestimento dell’ addome) verificatis in acuni
pazienti trattati con Extraneal. La variazione doveva essere riconosciuta in Austria, Belgio, Danimarca,
Finlandia, Francia, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Lussemburgo, Paes Bassi, Portogallo, Spagnae
Svezia (Stati membri interessati). Tuttavia, questi Stati membri non sono pervenuti a un accordo eil 9
luglio 2009 I’ agenzia del farmaco olandese ha deferito la questione al CHMP per un arbitrato.

I motivi del deferimento erano chetest pit sensibili di quelli proposti dalla ditta avrebbero potuto
essereimpiegati per rilevare i peptidoglicani nel medicinale e che uno dei fabbricanti del principio
attivo attualmente approvati doveva modificare il processo produttivo dell’icodestrina per assicurare
I”eliminazione dei peptidoglicani.

Quali sono le conclusioni del CHMP?

Sulla base della valutazione dei dati a disposizione e della discussione scientificain seno a comitato,

il CHMP ha concluso che la variazione dell’ autorizzazione all’immissione in commercio per Extraneal
e approvabilein tutti gli Stati membri interessati.

La Commissione europea ha pronunciato una decisione in data 10 Gennaio 2010 .

! Articolo 6 paragrafo 12 del regolamento (CE) n. 1084/2003, e successive modifiche, relativo al deferimentoin
caso di variazione dell’ autorizzazione all’ immissione in commercio.
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