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Jautajumi un atbildes par endotoksiniem Baxter razotné
razotajos dializes skidumos

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas procedlras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi razo$anas procesu izpéti Baxter razotné Kastlbara, Irija. Izpéte
veikta péc tam, kad 2010. gada decembri razotné razotajos dializes Skidumos konstatéja endotoksinus.
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir sagatavojusi ieteikumus, lai nodrosinatu pietiekamu So
dializes skidumu piegadi Eiropas Savieniba, kamér Kastlbara tiek veikti pasakumi, lai nodrosinatu
endotoksinus nesaturosu Skidumu razosanu.

Uz kuriem lidzekliem attiecas si parskatiSana?

ST parskati$ana attiecas uz daZiem Baxter Kastlbaras razotné razotiem dializes $kidumiem. Tostarp —
Dianeal, Extraneal un Nutrineal Skidumi peritonealai dializei; Monosol un natrija hlorida skidums
hemodializei.

Dializes skidumus izmanto pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem, lai palidzétu no asinim izvadit
atkritumvielas (piemé&ram, urinvielu).

Kadu risku rada endotoksinu iedarbiba?

Endotoksini ir kaitigas vielas (toksini), kas izdalas no baktérijam péc to bojaejas. Ja pacients sanem
endotoksinus saturosas zales, ir risks, ka iminsistéma, organisma aizsargmehanisms, readés uz
endotoksiniem un izraisis iekaisumu. Ipasi peritonealas dializes $kidumu sastava eso$ie endotoksini var
izraisit “aseptisku peritonitu”, véderpléves iekaisumu, kas var ietekmét veidu, kada ta filtré asinis.
Aseptiska peritonita simptomi ir dulkains dializats (Skidums atteces maisa), sapes védera, slikta dusa
(nelabums), vemsSana un dazreiz drudzis. Aseptiska peritonita dé| pacientam var bt japartrauc dialize
I1dz peritonita simptomu izzusanai.
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Kada ir Sis izpétes prieksvésture?

Adentlira 2010. gada decembri sanéma informaciju par endotoksinu klatbatni Kastlbaras razotné
razotajas Dianeal, Extraneal un Nutrineal sérijas. Tolaik uznémums konstatéja, ka problémas
pamatcélonis ir endotoksinus sintezéjosu baktériju klatbltne divas tvertnés, un iznéma Sis tvertnes no
razosanas linijas. Uznémumes iztirija ari citas razoSana izmantotas tvertnes un caurulvadus.

Neraugoties uz Siem pasakumiem, jaunajas razotné razoto skidumu sérijas aizvien konstatéja
endotoksinus, tadé| So skidumu razoSanu Saja razotné partrauca. Uzskata, ka endotoksinus sintezéja
“bioaplikumi” (viens otram pieliposi baktériju slani), kas ir Joti noturigi pret veiktajiem tiriSanas
pasakumiem.

Ta ka nav pietiekami daudz alternativu dializes skidumu avotu, CHMP tolaik nevaréja atsaukt no
Kastlbaras razotnes visus skartos skidumus. Tacu Komitejai mazinajas uzticamiba razotnei un ta
2011. gada janvari sagatavoja ieteikumus, ka lietot lidzek|us, kas importéti no ¢etram arpus Eiropas
Savienibas eso$am razotném (Kanada, ASV, Singapira un Turcija). Visus Kastlbara razotos skartos
lidzeklus pakapeniski atsauca visa Eiropas Savieniba.

CHMP uzsaka So parskatisanas procediru, lai pilniba izpétitu ar endotoksinu kontaminaciju saistitos
jautajumus un sniegtu ieteikumus, kas palidzétu pasargat sabiedribas veselibu un novérstu turpmakus
piegazu traucéjumus.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP secinaja, ka endotoksinu klatbatni skartajas lidzek|u ITnijas izraisija vairaki faktori: iesp&jams, ka
nekonstatétu aprikojuma plaisu d€| varéja savairoties baktérijas, bet razotnes planojums un
izmantotas tiriSanas metodes |ava piesarnojumam izplatities.

CHMP néma VEéra, ka Kastlbaras razotné tiek veikti uzlabojumi, lai turpmak nodrosinatu endotoksinus
nesaturo$u dializes $kidumu razo$anu. Sie uzlabojumi ietver razotnes planojuma parmainas, jaunas
tiridanas shémas un uzlabotu parbaudes metozu ievie$anu. Irijas Zalu adentira parbaudis raZotni
vélreiz 2011. gada oktobri, un tad saksies 12 ménesu ilgs “atkartotas kvalifikacijas” periods, kura laika
razotni rlpigi uzraudzis un sarazotos lidzek|us ripigi parbaudis. Kastlbara veiktos pasakumus istenos
ari citds Baxter razotnés.

Turpmaka riskparvaldibas plana ietvaros Komiteja apstiprinaja ierosinajumus intensivas uzraudzibas
periodam, kad tiktu uzraudziti visi zinojumi par aseptisku peritonitu jaunu Kastlbara razotu zalu
tirgoSanas pirmajos ménesos.

Komiteja apstiprinaja ari stratédiju pietiekamu zalu piegazu nodrosinasanai Eiropas Savieniba
gadijuma, ja nakotné atkal rastos Sadas problémas. Lai to atvieglotu, CHMP jau izpétes sakuma
sniedza ieteikumus oficiali ieklaut Kanada, ASV, Turcija un Polija izvietotas razotnés zalu redistracijas
apliecibas Eiropa.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un zalu parakstitajiem?

e Veselibas apripes specialistiem jaturpina uzraudzit pacientus, kuriem veic dializi, lai konstatétu
iesp€jamas nevelamas blakusparadibas, tostarp aseptisku peritonitu, un jazino uznémumam par
iesp&jamiem gadijumiem, izmantojot Baxter piegadatas zinosanas veidlapas.

e Pacientiem, kuriem rodas aizdomas par aseptisku peritonitu vai kuri pamana kadus nozimigus
simptomus (dulkains dializats atteces maisa dializes beigas, sapes védera, slikta disa, vemsana un
drudzis), jasazinas ar arstu.
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e Pacientiem, kuriem ir kadi jautajumi, jasazinas ar savu arstu, lai apspriestu viniem veikto
arstésanu.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2011. gada 16. decembri.
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