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Konkluzjonijiet xjentifici

InductOs, huwa kitt ghall-impjant, awtorizzat centralment sa mill-2002 ghall-fuzjoni tal-ispina
interbody lumbari b'livell wahdieni bhala sostitut ghal graft tal-ghadam awtogena f'adulti b'mard
degenerattiv tad-disk li tal-inqas kellhom 6 xhur ta' kura minghajr operazzjoni ghal din il-kundizzjoni.

InductOs huwa indikat ukoll ghall-kura ta' ksur akut tal-qasba tas-sieq fl-adulti, bhala zieda mal-kura
standard permezz ta' tnaqgis fil-ksur miftuh u twahhil permezz ta’ msiemer unreamed intramedullari.

1-kitt jikkonsisti fi trab li fih is-sustanza attiva, dibotermin alfa, solvent u matrici (sponza tal-kollagen
assorbibbli, ACS). Din trid tigi applikata mal-isponza |li wara tigi impjanta fil-pazjenti. L-ACS giet
ikklassifikata bhala eccipjent ta' InductOs. Konsegwentement, ghal din ir-raguni, hija tigi spezzjonata
skont il-linji gwida ta' PTM tal-UE.

Il-manifattur tal-ACS, Integra LifeSciences Corporation (ILS), li jinsab f'pajjiz terz (jigifieri I-Istati
Uniti), kien spezzjonat I-ahhar f'April 2015 min-Netherlands u Spanja u nstab li ma kienx konformi
mar-rekwiziti legali u/jew il-prinCipji u I-linji gwida ta' PTM kif previst mil-ligi tal-Unjoni.

It-thassib ewlieni identifikat kien il-potenzjal ghal kontaminazzjoni mill-frak.

Matul I-ispezzjoni pre¢edenti (Jannar 2014) numru ta' nugqasijiet kbar kienu diga gew identifikati. Gie
deciz li ssir spezzjoni mill-gdid wara sena biex jigi vvalutat il-progress fl-eliminazzjoni tan-nuqqgasijiet
kbar. Dak iz-zmien, wara pjan ta' azzjoni korrettiva, inhareg certifikat ta' PTM ristrett validu sa Jannar
2015. Kif intgal hawn fuq, I-ispezzjoni ta' April 2015 sabet li I-pjan ta' azzjoni korrettiva ma rnexxiex u
I-kontaminazzjoni tal-ACS bil-frak ma kinitx taht kontroll u s-sistema tal-kwalita ma kellhiex I-ghan ta'
titjib kontinwu.

Konsegwentement, in-Netherlands hargu abbozz ta' dikjarazzjoni ta' nuggas ta' konformita mal-PTM
ghal dan il-manifattur, li hija I-unika wahda ezistenti.

Id-dikjarazzjoni finali ta' nugqgas ta' konformita nharget u ddahhlet fil-bazi ta' data Komunitarja min-
Netherlands (IGZ) skont I-Artikolu 111(7) tad-Direttiva 2001/83/KE fit-23 ta' Lulju 2015. Din l-azzjoni
stabbilixxiet li I-ebda lott gdid ta' InductOs ma seta' jigi prodott jew mahrug fl-UE. Nuqqas fil-provvista
kien mistenni minn Novembru 2015.

Fit-23 ta' Lulju 2015, il-KE bdiet procedura skont I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghat-thassib ta' hawn fug u I-impatt tieghu fuq il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta' InductOs li

ghandu jigi stabbilit u biex jigi deciz jekk |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq rilevanti ghandhiex
tinzamm, tigi varjata, sospiza jew revokata.

Fit-23 ta' Lulju, is-CHMP ikkunsidra I-htiega ta' mizuri provvizorji li ghandhom jigi applikati
immedjatament, b'mod partikolari rtirar mis-suq u/jew sospensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq, kif mitlub mill-KE.

Is-CHMP innota li, wara l-ispezzjoni f'April 2015, ma nhareg |-ebda lott ta' InductOs fl-UE kif
irrakkomandat mill-ispetturi. L-ahhar lott inhareg f'Jannar 2015 fis-suq tal-UE, ghalhekk qabel I-
ispezzjoni ta' hawn fuq.

Minn perspettiva tas-sahha pubblika, ma kien hemm ebda indikazzjoni tar-riskji ghall-pazjenti
marbutin mas-sejbiet tal-ispezzjoni. Ghalhekk, u filwaqt li gies il-valutazzjoni tal-ahhar PSUR ghal
InductOs datata April 2015 li ma turi ebda sinjal f'dan ir-rigward, is-CHMP kien tal-fehma li ma kien
hemm ebda bzonn li jigu adottati mizuri provvizorji ghal InductOs.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha li juzaw InductOs gew avzati li ghandhom isegwu I-istruzzjonijiet fl-
informazzjoni tal-prodott bhas-soltu u giet adottata u ntlahaq gbil dwar Komunikazzjoni Diretta lill-
Professjonisti tal-Kura tas-Sahha (DHPC) li ghandha tintbaghat fit-12 ta' Awwissu mill-MAH.



Fit-23 ta' Lulju 2015, is-CHMP adotta wkoll lista ta' mistogsijiet li ghandhom jigu indirizzati mill-MAH.

Is-CHMP, wara li kkunsidra d-data pprovduta mill-MAH, jikkunsidra li m'hemm ebda thassib evidenti
identifikat ghas-sigurta u langas jidher li huwa ta' riskju ghall-pazjenti b'rabta mal-kontaminazzjoni bi
frak tal-ACS. Madankollu, is-CHMP innota wkoll li ghalkemm is-sejbiet jaf ma joholqux riskju ghall-
pazjenti, l-isponza ma ghandhiex tinkludi xi komponent/kontaminant iehor mhux mixtieq u I-MAH
ghandu jaghmel sforz biex inehhihom u jikkonforma mal-obbligi legali.

Gie nnotat li hemm disponibbli kuri alternattivi, inkluz l-uzu ta' grafts tal-ghadam awtogeni, li
normalment jingabru mill-iliac crest. M'hemm disponibbli ebda 'proteina morfogenetika' (bhal
InductOs) fl-UE izda sustanzi maghrufin bhal 'estensuri tal-graft' inagqqsu I-ammont mehtieg ta' graft
tal-ghadam (izda ma jissostitwixxux ghal kollox il-grafts). Hemm disponibbli diversi prodotti bhal dawn,
it-tnejn idderivati mit-tessut tad-donatur tal-bniedem u mic¢-¢eramika.

Ghall-kura ta' ksur tal-qasba tas-sieq, it-twahhil b'musmar reamed minflok InductOs flimkien ma'
twahhil permezz ta' musmar unreamed hija ghazla alternattiva. L-istandard ta' kura fl-UE jikkonsisti
minn intervent kirurgiku permezz ta' twahhil ta' msiemer intramedullari reamed jew unreamed b'viti li
jillokkjaw.

Fid-dawl tas-sejbiet, is-CHMP ikkunsidra li I-kwalita ta' InductOs ma tistax tigi assigurata fil-prezent
minhabba n-nuqqgas ta' konformita mal-PTM tal-ACS mahruga fit-23 ta' Lulju 2015. Ghalhekk, fil-
prezent il-bilan¢ pozittiv bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ma jistax jigi kkonfermat.

Fuq il-bazi ta' dak li ntgal hawn fuq u filwaqt li jitgies li InductOS ma ghandu ebda sit ta' manifattura
tal-ACS alternattiv li huwa awtorizzat:

- Is-CHMP ikkunsidra li fil-prezent, id-dettalji u d-dokumenti previsti fl-Artikolu 8(3) tad-Direttiva
2001/83/KE, huma zbaljati;

- Is-CHMP jikkunsidra li n-nuqgas ta' konformita mal-PTM tas-sit ta' manifattura tal-isponza tal-
kollagen assorbibbli, parti mill-prodott medicinali fil-prezent tipprekludi I-konferma tal-benefic¢ju/riskju
ta' InductOs;

B’konsegwenza ta’ dan, is-CHMP jirrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal InductOs
tigi sospiza skont I-Artikolu 116, it-tieni paragrafu tad-Direttiva msemmija.

Is-CHMP jikkunsidra wkoll li I-ebda prodott mhuwa rakkomandat li jitnehha mis-suq, peress li I-prodott
attwali fis-suq inhareg skont certifikat ta' PTM validu f'Jannar 2015. L-ebda prodott iehor ma nhareg
wara I-hrug tac-certifikat ta' nuqqas ta' konformita mal-PTM u I-ahhar informazzjoni dwar I-istokk
tindika li InductOs ser ikun disponibbli sa tmiem Di¢embru 2015.

Opinjoni tas-CHMP
Billi
e Is-sit ta' Integra LifeSciences Corporation mhuwiex f'konformita mal-PTM tal-UE ghall-
manifattura tal-isponza tal-kollagen assorbibbli (ACS), parti mill-prodott medicinali, InductOs;
¢ Ma hemm ebda sit ta’ manifattura alternattiv awtorizzat fid-dossier tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq;
e ll-Kumitat irreveda d-data kollha disponibbli mill-MAH matul il-pro¢edura skont |-Artikolu 20
tar-Regolament (UE) Nru 726/2004

II-Kumitat, bhala konsegwenza, ikkonkluda li



- id-dettalji u d-dokumenti previsti fl-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 2001/83/KE, huma zbaljati;

- in-nuqgas ta' konformita mal-PTM tas-sit ta' manifattura tal-isponza tal-kollagen assorbibbli,
jipprekludi I-konferma tal-benefi¢¢ju/riskju ta' InductOs;

Ghalhekk, is-CHMP huwa tal-fehma li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghal InductOs
ghandhom jigu sospizi skont I-Artikolu 116, it-tieni paragrafu tad-Direttiva msemmija.

Sabiex titnehha s-sospensjoni, id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandu
jkollu/jkollnom dikjarazzjoni ta' konformita mal-PTM valida ghall-manifattur tal-ACS, li tissodisfa r-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 46 tad-Direttiva 2001/83/KE.



