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Klausimai ir atsakymai deél endotoksiny ,Baxter®
gamykloje gaminamuose dializés tirpaluose

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje nustatytos
proceduros taikymo rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigé Airijos mieste Kaslbare esancios ,,Baxter” gamyklos gamybos procesy
tyrima. Tyrimas atliktas 2010 m. gruodzio mén. jmonés gaminamuose dializés tirpaluose aptikus
endotoksiny. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) parengé
rekomendacijas, kuriomis siekiama uztikrinti pakankama_ Siy dializés tirpaly tiekima ES, kol Kaslbare
diegiamos priemonés endotoksinais neuztersty tirpaly gamybai uztikrinti.

Kuriems preparatams taikoma perziura?

Preparatai, kuriems taikoma Si perzilira, yra kai kurie i$ Kaslbaro ,Baxter" gamykloje gaminamy,
dializés tirpaly. Tai peritoninés dializés tirpalai Dianeal, Extraneal ir Nutrineal bei Monosol ir natrio
chlorido hemodializés tirpalas.

Dializés tirpalai vartojami gydant pacientus, turincius inksty funkcijos sutrikimy; jie padeda i$ kraujo
pasalinti nereikalingas medziagas (pvz., Slapala).

Kokia yra endotoksiny poveikio rizika?

Endotoksinai yra Zalingos medZziagos (toksinai), kurias iSskiria Zuvusios bakterijos. Jeigu pacientas
gydomas vaistu, kuriame yra endotoksiny, yra rizika, kad jo imuniné sistema — organizmo apsaugos
mechanizmas — sureaguos | toksinus ir sukels uzdegima. Ypac peritoninei dializei skirtuose tirpaluose
esantys endotoksinai gali sukelti aseptinj peritonita — pilvaplévés uzdegima, kuris gali paveikti tai, kaip
ji filtruoja kraujq. Aseptinio peritonito simptomai yra Sie: drumstas drenuotas skystis (tirpalas
drenavimo maiselyje), pilvo skausmas, pykinimas (SleikStulio jausmas), vémimas ir kartais
karsCiavimas. Dél aseptinio peritonito pacientui gali tekti nutraukti dialize, kol jis pasveiks.

Kokios yra dabartinio tyrimo aplinkybés?

Agenturai apie endotoksiny aptikima Kaslbaro gamykloje gaminamy Dianeal, Extraneal ir Nutrineal
preparaty serijose pranesta 2010 m. gruodZio mén. Tuo metu bendrové kaip pagrindine problemos
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priezastj nustaté dviejuose rezervuaruose aptiktas endotoksinus gaminancias bakterijas ir pasalino Siuos
rezervuarus iS gamybos linijos. Taip pat iSvalyti kiti gamyboje naudojami rezervuarai ir vamzdynai.

Nepaisant Siy priemoniy, endotoksiny vis vien aptikta naujose gamykloje pagaminty tirpaly serijose,
todel siy tirpaly gamyba joje nutraukta. Manyta, kad endotoksinus gamino ,bioplévelés" (viena prie
kitos prisitvirtinanciy bakterijy sluoksniai), kurios labai atsparios valymo proceddroms.

Kadangi triksta kity dializés tirpaly gamintojy, CHMP tuo metu negaléjo atSaukti visy Kaslbaro
gamykloje pagaminty susijusiy preparaty. Tac¢iau Komitetas sieké sumazinti priklausomybe nuo minétos
gamyklos ir 2011 m. sausio mén. parengé rekomendacijas dél preparaty, importuojamy i$ keturiy ne ES
esanciy gamybos viety (Kanadoje, JAV, Singapiire ir Turkijoje), vartojimo. Visi susije preparatai is
Kaslbaro gamyklos ilgainiui buvo laipsniSkai atSaukti visoje ES.

CHMP pradéjo dabartine perzilirg siekdamas visiskai istirti su uzterSimu endotoksinais susijusias
problemas ir parengti rekomendacijas, kurios padéty apsaugoti visuomenés sveikatg ir iSvengti
preparaty tiekimo stygiaus ateityje.

Kokios yra CHMP iSvados?

CHMP padaré iSvada, kad pagrindiné endotoksiny patekimo | paveiktas gamybos linijas priezastis buvo
keliy veiksniy derinys: dél neaptikty jrangos jtrikimy galéjo prasidéti bakterijy augimas, o dél jrenginiy,
konstrukcijos ir taikomy valymo metody tarsa galéjo pasklisti.

CHMP atkreipé démes;j j tai, kad Siuo metu Kaslbaro gamykla atnaujinama, kad joje bty galima toliau
gaminti endotoksinais neuZterstus tirpalus ateityje. To siekiant kei¢iama jrenginiy konstrukcija,
diegiama nauja valymo sistema ir tobulesni testavimo metodai. 2011 m. spalio mén. Airijos vaisty
kontrolés tarnyba vél atliks patikrg gamykloje, po kurios jai bus taikomas 12 ménesiy ,peratestavimo
laikotarpis®, kurio metu gamykla bus atidZiai stebima, o preparatai grieZtai tikrinami. Kaslbare
igyvendinamos taisomosios priemonés bus taip pat taikomos ir kitose ,,Baxter* gamybos vietose.

Ateities rizikos valdymo planui jgyvendinti Komitetas taip pat priémé pasitlymus dél intensyvaus visy
pranesimy apie aseptinj peritonitg pirmaisiais prekybos naujais Kaslbare pagamintais preparatais
menesiais stebéjimo laikotarpio.

Komitetas taip pat parengé strategija, kuria siekiama uztikrinti pakankama preparaty tiekima ES, jei
ateityje vél iskilty problemy. Kad sudaryty tam tinkamas salygas, CHMP per tyrima parengé
rekomendacijas oficialiai jtraukti Kanadoje, JAV, Turkijoje ir Lenkijoje esancias gamybos vietas |
preparaty rinkodaros teisiy turétojy Europoje sarasa.

Kokios rekomendacijos pateiktos pacientams ir vaistus skiriantiems
gydytojams?

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty toliau stebéti pacientus, kuriems atliekama dializé, dél
nepageidaujamuy reiskiniy, jskaitant aseptinj peritonita, ir apie jtariamus atvejus pranesti bendrovei
naudojant praneSimo formas, kurias pateiks ,,Baxter®.

e Pacientai, jtariantys, kad jie serga aseptiniu peritonitu ar pastebéje susijusius simptomus (drumstg
drenuotg skystj drenavimo maiselyje dializés pabaigoje, pilvo skausma, pykinima, vémimag ir
karsciavima), turéty kreiptis | savo gydytoja.

e Klausimy turintys pacientai turéty kreiptis | gydytojq arba vaistininka.
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