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Inductos ser jigi sospiz fl-UE
Is-sospensjoni ser tibga' effettiva sakemm jigu solvuti I-kwistjonijiet ta'
manifattura

Fit-22 ta' Ottubru 2015, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) irrakkomandat is-sospensjoni ta'
Inductos, impjant li jintuza biex jghin fl-izvilupp ta' ghadam gdid f'pazjenti bi problemi fid-disk tal-
ispina u bi ksur fis-sagajn. Inductos ser jibga' sospiz sakemm jigu solvuti I-kwistjonijiet bis-sit ta’
manifattura ghal wiehed mill-komponenti ta' Inductos (sponza assorbibbli).

L-EMA bdiet revizjoni ta' Inductos wara spezzjoni mill-awtoritajiet Olandizi u Spanjoli li sabet li s-sit ta'
manifattura tal-isponza assorbibbli mhuwiex konformi mar-rekwiziti ta' manifattura. L-ispetturi
osservaw li I-manifattur, li jinsab fl-Istati Uniti, ma kellux mizuri adegwati fis-sehh biex jipprevjeni I-
kontaminazzjoni bil-frak tal-isponoz.

Ghalkemm m'hemm ebda indikazzjoni ta' riskju ghall-pazjenti marbut mas-sejbiet tal-ispezzjoni, il-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA kkunsidra li I-kwalita ta’
Inductors ma tistax tigi assigurata bil-process ta' manifattura attwali. Ghalhekk, is-CHMP ikkonkluda li
Inductos ghandu jigi sospiz sakemm il-kwistjonijiet ta' manifattura jigu indirizzati b'mod sodisfacenti.

Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li approvatha u harget decizjoni
finali li torbot legalment.

Informazzjoni ghall-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Gew identifikati problemi bil-mod li bih tigi mmanifattura l-isponza assorbibbli f'Inductos.

e Ghalkemm m'hemm ebda indikazzjoni ta' riskju ghall-pazjenti, Inductos gie sospiz u mhux ser
jibga' disponibbli iktar fl-UE sakemm jigu solvuti I-kwistjonijiet bis-sit ta' manifattura ghall-isponza
assorbibbli.

¢ M'hemm ebda kura alternattiva disponibbli fl-UE.

e ll-pazjenti li ghandhom xi mistoqgsija jew thassib ghandhom jitkellmu mal-professjonista tal-kura
tas-sahha taghhom.
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Iktar dwar il-medic¢ina

Inductos huwa disponibbli bhala kitt ghal impjant li fih trab, solvent u sponza (jew matrici) tal-kollagen
assorbibbli. Generalment jintuza matul operazzjoni f'pazjenti b'disks tal-ispina bi hsara jew ksur fis-
saqajn (gasba tas-sieq).

Is-sustanza attiva hija dibotermin alfa, proteina li tagixxi fuq l-istruttura tal-ghadam u tghin bil-
formazzjoni ta' tessut tal-ghadam gdid. It-tessut tal-ghadam il-gdid jikber fl-isponza, li gradwalment
jigi degradat mill-gisem.

Inductos kien awtorizzat fuq livell centrali fl-UE f'Settembru 2002.

Iktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta' Inductos inbdiet fil-23 ta' Lulju 2015 fug talba mill-Kummissjoni Ewropea, skont |-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. Din twettget mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bnedmin (CHMP), responsabbli ghal mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bnedmin.
L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali li torbot legalment
applikabbli fl-Istati Membri tal-UE kollha fi 20/11/2015.

Ikkuntattja lill-uffi¢jal tal-istampa taghna
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