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Mokslinés isvados

InductOs — tai rinkinys implantui, kurio rinkodaros leidimas buvo suteiktas pagal centralizuotg
procedirg 2002 m. ir kuris skirtas naudoti atliekant vieno lygmens juosmeninés stuburo dalies
slanksteliy kany fuzijg, kaip autogeninio kaulo transplantato pakaitalas, gydant degeneracine disky liga
sergancius pacientus, kuriems ne maziau kaip 6 ménesius taikytas neoperacinis Sios ligos gydymas.
InductOs taip pat skirtas naudoti gydant staigius suaugusiyjy blauzdikaulio |TGzius, kaip papildoma
gydymo priemoné taikant standartinj gydyma, t. y. atliekant atvirg IGzgaliy atitaisyma ir fiksuojant
kaulg jkalamomis intramedulinémis vinimis.

Rinkinys sudarytas i$ milteliy, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos alfa dibotermino, taip pat
tirpiklio ir matricos (absorbuojamos kolageno kempinés, AKK). Jj reikia uZtepti ant kempinés, kuri
véliau jsodinama pacientui. AKK priskiriama prie pagalbiniy InductOs medziagy. Todél tikrinama, ar ji
atitinka ES patvirtintas gerosios gamybos praktikos (GGP) gaires.

Paskutinj kartg AKK gamintojo, treCiojoje Salyje (t. y. JAV) jsikiirusios bendrovés ,Integra LifeSciences
Corporation" (ILS), patikrinimg 2015 m. balandzio mén. atliko Nyderlandai ir Ispanija; nustatyta, kad
gamintojas nesilaiko Sqjungos teiséje numatyty teisiniy reikalavimy ir (arba) GGP principy bei gairiy.

Nustatytas pagrindinis nerimg keliantis klausimas buvo tarSos kietosiomis dalelémis galimybé.

Per ankstesnj patikrinimg (2014 m. sausio mén.) jau buvo nustatyta keletas svarbiy trakumuy.
Nuspresta, kad po mety bus atliekamas pakartotinis patikrinimas, kad bty galima jvertinti pazangg
Salinant pagrindinius trikumus. Tuo metu, vadovaujantis taisomujy veiksmy planu, buvo iSduotas
riboto galiojimo GGP pazyméjimas. Kaip minéta pirmiau, atlikus patikrinimg 2015 m. balandzio mén.,
nustatyta, kad taisomujy veiksmy plano nepavyko jgyvendinti ir kad AKK tarSa kietosiomis dalelémis
nekontroliuojama, o taikoma kokybés sistema neuztikrina nuolatinio kokybés geréjimo.

Dél Sios priezasties Nyderlandai paskelbé pirmine ataskaitg dél Sio gamintojo (kuris yra vienintelis
esamas gamintojas) neatitikties GGP reikalavimams.

2015 m. liepos 23 d. Nyderlandai, vadovaudamiesi Direktyvos 2001/83/EB 111 straipsnio 7 dalimi,
paskelbe ir | Bendrijos duomeny baze jkélé galutine ataskaitg del GGP reikalavimy nesilaikymo. Dél to
gamintojas nebegaléjo pagaminti ir | ES rinkg iSleisti né vienos naujos InductOs serijos. Manyta, kad
Sio vaistinio preparato pradés trikti 2015 m. lapkri¢io mén.

2015 m. liepos 23 d. Europos Komisija inicijavo Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnyje
numatyta procediirg dél pirmiau nurodyty nerima kelianciy klausimy, kad galéty nustatyti jy poveikj
InductOs naudos ir rizikos santykiui ir nuspresti, ar nereikéty sustabdyti atitinkamo rinkodaros leidimo
galiojimo, keisti jo salygu, panaikinti jj ar palikti jj galioti.

Liepos 23 d. Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) apsvarsté, ar nereikéty nedelsiant
imtis laikinyjy priemoniy, t. y. iSimti InductOs i$ rinkos ir (arba) sustabdyti jo rinkodaros leidimo
galiojima, kaip to reikalauja Europos Komisija.

CHMP atkreipé démesj | tai, kad po 2015 m. balandzio mén. atlikto patikrinimo | ES rinkg nebuvo
iSleista né viena InductOs serija, kaip rekomendavo inspektoriai. Paskutiné serija | ES rinka buvo
iSleista 2015 m. sausio mén., taigi pries pirmiau nurodytg patikrinima.

Vertinant visuomenés sveikatos poziliriu, pozymiy, kad dél patikrinimo metu nustatyty fakty,
pacientams kyla kokia nors rizika, néra. Dél Sios priezasties ir atsizvelgdamas | paskutinio InductOs
periodigkai atnaujinamo saugumo protokolo (PSUR) 2015 m. balandZio mén. vertinima, CHMP laikési
nuomones, kad néra butinybés imtis laikinyjuy priemoniy dél InductOs.

InductOs naudojantiems sveikatos prieziliros specialistams buvo patarta kaip jprastai laikytis preparato
informaciniuose dokumentuose pateikty nurodymuy, taip pat buvo patvirtintas tiesioginis praneSimas



sveikatos priezilros specialistams (DHPC) bei sutarta, kad rinkodaros leidimo turétojas iSplatins jj
rugpjacio 12 d.

2015 m. liepos 23 d. CHMP taip pat patvirtino rinkodaros leidimo turétojui skirty klausimy sarasa.

Apsvarstes visus rinkodaros leidimo turétojo pateiktus duomenis, CHMP laikosi nuomoneés, kad néra
jokiy akivaizdziy nerimaq kelianc¢iy saugumo klausimy ir kad dél AKK tarsos kietosiomis dalelémis
pacientams nekyla jokio pavojaus. Vis délto CHMP taip pat atkreipe démesj | tai, kad, nors nustatyti
faktai gali nekelti pavojaus pacientams, kempinés sudétyje neturéty buati kity nepageidaujamy,
sudedamujy daliy (tersaly) ir rinkodaros leidimo turétojas privalo imtis veiksmuy, kad jy kempinéje
nebuty bei vykdyti teisinius jsipareigojimus.

Atkreiptas démesys j tai, kad yra kity gydymo priemoniy, jskaitant autogeninio kaulo transplantato,
kuris paprastai imamas i$ klubakaulio skiauterés, persodinima. Kity vadinamuyjy morfogeniniy baltymy
(tokiy kaip InductOs) ES rinkoje néra, bet naudojant medZiagas, vadinamas transplantato uzpildais,
reikia mazesnio persodinamo kaulinio audinio kiekio (bet jomis negalima visiSkai pakeisti transplantaty).
Rinkoje yra keli tokie vaistiniai preparatai ir abu jie pagaminti i Zmogaus donoro audinio ir keramikos.

Gydant blauzdikaulio IGzius, vietoj InductOs ir fiksacijos jkalama vinimi taip pat galima atlikti fiksacijq
greziama vinimi. ES taikomas standartinis gydymas — tai chirurginé intervencija, naudojant greziamas
arba jkalamas intramedulines vinis su uzrakinamais sraigtais.

Atsizvelgdamas | nustatytus faktus, CHMP laikési nuomonés, jog dél 2015 m. liepos 23 d. paskelbtos
ataskaitos dél AKK neatitikties GGP reikalavimams Siuo metu negalima uztikrinti InductOs kokybés.
Todél Siuo metu patvirtinti, kad naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, negalima.

Atsizvelgdamas | minétas aplinkybes ir | tai, kad néra kitos leidima turincios InductOs AKK gamybos
vietos:

- CHMP laikosi nuomonés, kad Siuo metu Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje nurodyti
duomenys ir dokumentai, yra neteisingi;

- CHMP laikosi nuomoneés, kad dél absorbuojamos kolageno kempinés, kuri yra InductOs dalis,
gamybos vietos neatitikties GGP reikalavimams Siuo metu negalima patvirtinti Sio vaistinio preparato
naudos ir rizikos santykio;

todel CHMP rekomenduoja sustabdyti InductOs rinkodaros leidimo galiojima pagal minétos direktyvos
116 straipsnio antrg pastraipa.

CHMP taip pat laikosi nuomoneés, kad is rinkos nereikéty atSaukti né vieno vaistinio preparato, nes Siuo
metu rinkoje esantis preparatas buvo isleistas turint galiojantji GGP pazyméjimg 2015 m. sausio mén.
Po ataskaitos dél GGP reikalavimy, nesilaikymo paskelbimo | rinkg nebuvo isleista daugiau vaistiniy,
preparaty, o remiantis naujausia informacija apie turimas vaistinio preparato atsargas, InductOs
pakaks iki 2015 m. gruodzio mén. pabaigos.

CHMP nuomoné

Kadangi
e ,Integra LifeSciences Corporation™ gamybos vieta neatitinka ES nustatyty GGP reikalavimuy,
kad galéty gaminti absorbuojama kolageno kempine (AKK), kuri yra vaistinio preparato
InductOs dalis;

¢ rinkodaros leidimo dokumentuose nenurodyta kity leidimg turinciy gamybos viety;



e komitetas persvarsté visus turimus rinkodaros leidimo turétojo pateiktus duomenis Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 20 straipsnyje numatytos procediros metu;

deél Siy priezasciy komitetas priéjo prie iSvados, kad:
- Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje nurodyti duomenys ir dokumentai yra neteisingi;

- dél absorbuojamos kolageno kempinés, kuri yra InductOs dalis, gamybos vietos neatitikties
GGP reikalavimams negalima patvirtinti Sio vaistinio preparato naudos ir rizikos santykio;

todel CHMP laikosi nuomones, kad reikia sustabdyti InductOs rinkodaros leidimo (-u) galiojima pagal
minétos direktyvos 116 straipsnio antrg pastraipa.

Kad sustabdytas rinkodaros leidimo (-y) galiojimas buty atnaujintas, rinkodaros leidimo turétojas (-ai)
turi turéti galiojantji AKK gamintojo, atitinkancio Direktyvos 2001/83/EB 46 straipsnyje nustatytus
reikalavimus, atitikti GGP reikalavimams patvirtinantj dokumenta.



