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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediros dél
Extraneal
ikodekstrino 7,5 % peritoninés dializés tirpalo

Europos vaisty agentiira (EMEA) baigé arbitrazo procediira dél Extraneal 7,5 % peritoninés dializés
tirpalo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad galima
leisti keisti preparato Extraneal rinkodaros teise, siekiant ja papildyti peptidoglikany tyrimu ir kad
nebegalima naudoti vieno i§ §iuo metu patvirtinty gamintojy gaunamos veikliosios medziagos
ikodekstrino.

Perziiira atlikta pagal 6 straipsnio 12 dalyje numatyta kreipimosi procediira .

Kas yra Extraneal?

Extraneal yra tirpalas, naudojamas atliekant peritoning dializ¢. Tai yra ilgalaikiu inksty funkcijos
nepakankamumu sergantiems pacientams taikomas kraujo valymo buidas, kai | pilvo ertmeg pilama
tirpalo, o vidiné membrana filtruoja krauja.

Extraneal yra tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ikodekstrino, taip pat natrio laktato,
natrio chlorido, kalcio chlorido ir magnio chlorido. Ikodekstrinas yra toks cukrus, kuris naudojamas
siekiant i§laikyti tinkama gliukozés koncentracija kraujyje. Visy pirma Extraneal skirtas pacientams,
kuriy negalima gydyti tirpalais, kuriy sudétyje yra gliukozés.

Kodé¢l Extraneal buvo perZiturétas?

Extraneal rinkodaros teis¢ Europos Sajungoje suteikta pagal savitarpio pripazinimo procediira,
remiantis 1997 m. Jungtinéje Karalystéje suteikta pirmine rinkodaros teise. Bendrové pateiké paraiska
dél rinkodaros teisés keitimo (variacijos), siekiant ja papildyti tyrimu, kuriuo vaistinio preparato
gamybos metu nustatomas priemaisos, vadinamos peptidoglikanu, kiekis. Peptidoglikanai buvo susieti
su pilvapléves (pilvo ertmés sienelés) uzdegimu, kuris buvo nustatytas kai kuriems preparata Extraneal
vartojusiems pacientams. Sis rinkodaros teis¢s pakeitimas turéjo bati pripaZintas Austrijoje, Belgijoje,
Danijoje, Suomijoje, Pranciizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Airijoje, Italijoje, Liuksemburge,
Nyderlanduose, Portugalijoje, Ispanijoje ir Svedijoje (susijusiose valstybése narése). Kadangi Sioms
valstybéms naréms nepavyko susitarti, 2009 m. liepos 9 d. Nyderlandy vaisty reguliavimo agentiira
perdavé §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procediira.

Kreipimosi pagrindas buvo tai, kad siekiant nustatyti peptidoglikanus vaistiniame preparate buvo
galima naudoti tikslesnius tyrimus, nei tie, kuriuos sitilé bendrové, ir tai, kad vienas i$ §iuo metu
patvirtinty veikliosios medziagos gamintojy turéjo pakoreguoti ikodekstrino gamybos procesa, sickiant
uztikrinti, kad jame nelikty peptidoglikany.

Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP
padaré iSvada, kad Extraneal rinkodaros teisés pakeitima galima patvirtinti visose susijusiose
valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. Sausio 10 d.

'I3 dalies pakeisto Reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12 dalis, kreipimosi procediira dél rinkodaros
teisés keitimo.
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