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~Pharmaceutics International Inc, US": vaisty, kurie néra
itin svarbus visuomenés sveikatai, tiekimas ES rinkai
nutrauktas dél gamybos pazeidimy

Ammonaps vis tiek gali buti tiekiamas tais atvejais, kai néra alternatyvy

Rugséjo 15 d. Europos vaisty agentira (EMA) rekomendavo nebeleisti ES rinkai tiekti vaisty, kuriuos
gamina Jungtinése Amerikos Valstijose jsikirusi bendrové ,Pharmaceutics International Inc.", iSskyrus
Ammonaps (natrio fenilbutirata), kuris laikomas itin svarbiu visuomenés sveikatai.

Si rekomendacija buvo priimta perzitréjus ,Pharmaceutics International Inc." taikomga gerajg gamybos
praktika (GGP). Perzilira buvo pradéta po to, kai Jungtinés Karalystés vaisty reguliavimo agentira
(MHRA) ir JAV maisto ir vaisty administracija (FDA) atliko kontrolinj gamybos vietos patikrinima. Sio
patikrinimo metu nustatyta, kad taisomosios priemonés, dél kuriy anksciau buvo sutarta, nebuvo
tinkamai jgyvendintos. Visy pirma nebuvo pasalinti keli gamybos proceso triikumai. Jie buvo susije su
kryzminés tarSos (galimo vieno vaisto patekimo | kitg) pavojumi ir vaisty kokybés uztikrinimo sistemy
(kokybés uztikrinimo) trikumais.

Nors Sioje gamybos vietoje pagaminty vaisty defekty ar zalos pacientams jrodymy nenustatyta, buvo
pareikalauta, kad gamybos vietoje biity jgyvendintos taisomosios priemonés, kuriomis bty uZztikrinta
atitiktis GGP standartams.

EMA Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) rekomendacija turi tokj poveikj
~Pharmaceutics International Inc." gaminamuy vaisty prieinamumui:

¢ Ammonaps — vaistas nuo Slapalo ciklo sutrikimy, kuris gaminamas tik ,,Pharmaceutics International
Inc.“, — toliau bus prekiaujama tik tose Salyse, kuriose néra Sio vaisto alternatyvy. Tose ES 3alyse,
kuriose Sio vaisto alternatyvy yra, Ammonaps bus atSauktas is rinkos;

e SoliCol D3 (cholekalciferolis) — vaistas nuo vitamino D trikumo, kuris taip pat gaminamas tik
~Pharmaceutics International Inc.“, bet kol kas neparduodamas ES rinkoje, nebus pateiktas ES
rinkai. Siuo vaistu bus prekiaujama tik pateikus jrodymus, kad jis gaminamas laikantis GGP
standarty;

e Dutasteride Actavic (dutasteridas), Lutigest/Lutinus (progesteronas) ir susije pavadinimai yra
jregistruoti kaip ,Pharmaceutics International Inc.“ gaminami vaistai, bet Siuo metu jie gaminami

* Sis dokumentas buvo perzitrétas 2016 m. spalio 14 d., vadovaujantis atnaujinta Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komiteto (CHMP) nuomone, kurioje paaiskintos rekomendacijos dél tiekimo uzdraudimo. Komitetas atkreipé démesj | tai,
kad rekomendacijas dél tiekimo draudimy paskelbé nacionaliné priezidros institucija.
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kitose registruotose gamybos vietose. Todél vaistais, kurie gaminami Siose kitose gamybos
vietovése, ir toliau bus prekiaujama ES. ES rinkoje vis dar buvo kelios JAV esancioje gamybos
vietoje pagamintos Lutigest/Lutinus serijos ir jas buvo numatyta atSauti i$ rinkos.

CHMP rekomendacija dél Siy vaisty buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri paskelbé visoje ES galiojantj
teisisSkai privaloma sprendima.

Informacija pacientams

e Jungtinése Amerikos Valstijose esancioje gamybos vietoje, kurioje gaminami vaistai, kuriais
prekiaujama ES, nustatyta pazeidimy. Nors nenustatyta jokiy Siy vaisty padarytos Zalos ar
nepakankamo veiksmingumo jrodymy, atsargumo sumetimais, Sioje gamybos vietoje pagamintais
vaistais, kurie néra itin svarbus visuomenés sveikatai, nebeprekiaujama ES rinkoje.

e Vienas is$ su Sia procedira susijusiy vaisty, Ammonaps (natrio fenilbutiratas), kuriuo gydomi
paveldimi metaboliniai sutrikimai, laikomas visuomenés sveikatai itin svarbiu vaistu, todél tose
Salyse, kuriose néra Sio vaisto alternatyvy, Ammonaps ir toliau parduodamas. Tose Salyse, kur Sio
vaisto alternatyvy yra, jusy gydytojas jvertins galimybe jums skirti kitg vaista.

e Jeigu jums iskilty klausimy dél jums paskirto gydymo Ammonaps, pasitarkite su savo gydytoju
arba vaistininku.

e Kiti ,Pharmaceutics International Inc." vaistai gaminami ir kitose gamybos vietose, todél Si
procedira neturi jtakos ty vaisty prieinamumui.

Informacija sveikatos prieziaros specialistams

e Jungtinése Amerikos valstijose esancioje bendrovés ,Pharmaceutics International Inc." gamybos
vietoje gaminama keletas vaistu, kuriy gerosios gamybos praktikoje buvo nustatyti keli trikumai.
Sioje gamybos vietoje buvo jgyvendintos nepakankamos priemonés, kuriomis siekta sumazinti
vieno vaisto pédsaky patekimo | kitg (kryzminés tarSos) pavojy. Taip pat nustatyta duomeny
rinkimo ir tikrinimo problemy_ bei vaisty kokybés uztikrinimo sistemy, (kokybés uZztikrinimo)
trakumy.

e Poveikio Sioje gamybos vietoje gaminamy, vaisty kokybei nenustatyta ir Siuo metu Sioje gamybos
vietoje jgyvendinamos taisomosios priemonés Sioms problemoms iSspresti.

e Taciau atsargumo sumetimais ,,Pharmaceutics International Inc." gaminamy vaisty, kurie néra
laikomi itin svarbiais visuomenés sveikatai, nebegalima vartoti ES.

e Vienas i$ Sioje gamybos vietoje gaminamy vaisty yra Ammonaps (natrio fenilbutiratas) — vaistas,
kuriuo gydomi Slapalo ciklo sutrikimai. Ammonaps turéty biti skiriamas pacientams tik tais
atvejais, kai néra Sio vaisto alternatyvu.

¢ Gydant pacientus, kurie vartoja Ammonaps per burng (tabletémis arba granulémis), reikety,
jvertinti galimybe skirti kitus vaistus, kuriy sudétyje yra fenilbutirato. Ammonaps granulés turéty
bati skiriamos tik tiems pacientams, kurie maitinami per maitinimo zondq, pvz., nazogastrinj arba
gastrostominj zonda, ir kuriems Sis vaistas yra batinas. Tose Salyse, kuriose yra Sio vaisto
alternatyvy, Ammonaps atSauktas iS rinkos.

e Sveikatos prieziliros specialistai rastu informuoti apie Sias rekomendacijas.
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e Kiti Sioje gamybos vietoje gaminami vaistai (Dutasteride Actavis (dutasteridas), Lutigest/Lutinus
(progesteronas) ir susije pavadinimai) gaminami ir kitose gamybos vietose, todél Si procedira
neturi jtakos Siy vaisty prieinamumui.

Daugiau informacijos apie vaistus

Jungtinése Amerikos Valstijose esancioje bendrovés ,Pharmaceutics International Inc." gamybos
vietoje gaminami Sie vaistai: Ammonaps (natrio fenilbutiratas), Dutasteride Actavis (dutasteridas),
Lutigest/Lutinus (progesteronas) ir SoliCol D3 (kolekalciferolis). Ammonaps yra pagal centralizuotg
procedurg ES jregistruotas vaistas, o kiti vaistai jregistruoti vadovaujantis nacionalinémis
procediromis. Daugiau informacijos apie Ammonaps rasite Cia.

Daugiau informacijos apie procedira

~Pharmaceutics International Inc" gaminamy, vaisty perzitra buvo pradéta 2016 m. birzelio 23 d.,
Europos Komisijos praSymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su

zmoneéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé agentiiros nuomone. CHMP nuomoné buvo

persiysta Europos Komisijai, kuri 2016 m. lapkriCio 29 d. paskelbé visose ES valstybése narése
taikyting teisiskai privalomg galutinj sprendima dél Ammonaps, o0 2016 m. gruodzio 5 d. — dél
Dutasteride Actavis ir susijusiy pavadinimy, Lutinus ir susijusiy pavadinimy_ir SoliCol D3.
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