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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Extraneal
7,5 % ikodekstrina Skidumu peritonealai dializei

Eiropas Zalu agentiira ir pabeigusi arbitrazas procediiru attieciba uz zalem Extraneal 7,5 % $kidums
peritonealai dializei. Agentiiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka var
apstiprinat Extraneal registracijas apliecibas grozijumus, ieklaujot peptidoglikana parbaudi, un ka
vajadz@tu partraukt aktivas vielas ikodekstrina (kas iegiits no kada Sobrid apstiprinata razotaja)
liettoSanu.

Parskati$anu veica saskana ar 6. panta 12. apak$punktu'.

Kas ir Extraneal?

Extraneal ir $kidums, ko lieto peritonedlajai dializei. Ta ir asinu attiriSanas metode, ko pieméro
pacientiem ar ilgsto$u nieru mazspé&ju, kad Skidumu ievada védera un iek$€ja organisma membrana
filtre asinis.

Extraneal ir $kidums, kas satur aktivo vielu ikodekstrinu, ka ari natrija laktatu, natrija hloridu, kalcija
hloridu un magnija hloridu. Ikodekstrins ir cukura paveids, ko lieto, lai noturétu glikozes koncentraciju
asinis pareiza Itmeni. Extraneal lieto Tpasi pacientiem, kurus nevar arstét ar glikozi saturoSiem
skidumiem.

Kade] tika parskatita informacija par Extraneal?

Extraneal ir registréts Eiropas Savieniba savstarpgjas atzisanas procediiras veida, pamatojoties uz
sakotn&jo registracijas apliecibu, kas izsniegta 1997. gada Apvienotaja Karalisté. Uznémums iesniedza
registracijas apliecibas grozijumu (variacijas) pieteikumu, lai ieklautu parbaudi par peptidoglikanu
deveta piemaisijuma noteikSanai zalu raZzoSanas procesa laika. Peptidoglikani ir bijusi saistiti ar
véderpléves (védera dobuma glotadas) iekaisumu daziem pacientiem, kuri sanem Extraneal. So
variaciju vajadzgeja atzit Austrija, Belgija, Danija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Irija, Italija,
Luksemburga, Niderlandg, Portugal€, Spanija un Zviedrija (iesaistitajas dalibvalstis). Ta ka §1s
izskatiSanai arbitrazas procediira.

ParskatiSanas pieteikuma pamatojums bija fakts, ka peptidoglikanu konstaté$anai zales var tikt
izmantotas jutigakas metodes neka uzn€muma ierosinatas un ka vienam no Sobrid apstiprinatajiem
aktivas vielas razotajiem vajadzetu mainit ikodekstrina razoSanas procesu, lai nodro$inatu
peptidoglikanu atdaliSanu.

Kadi ir CHMP secinajumi?
Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novert&jumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP

secinaja, ka Extraneal registracijas apliecibas izmainas var apstiprinat visas iesaistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2010. gada 10. janvar.

! Grozitas Regulas (EK) 1084/2003 6. panta 12. apak$punkts, parskatiSana attieciba uz izmainam registracijas
aplieciba.
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