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Pharmaceutics International Inc, L-Istati Uniti: il-
provvista ta’ medicini mhux kriticCi lill-UE twaqqgfet
minhabba nuqgqgasijiet fil-manifattura

Ammonaps xorta jista' jigi pprovdut meta ma jkunx hemm alternattivi
disponibbli

Fil-15 ta’ Settembru I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) irrakkomandat li I-medic¢ini manifatturati
minn Pharmaceutics International Inc, li tinsab fl-Istati Uniti, ma ghandhomx jibqghu disponibbli fl-UE,
hlief Ammonaps (fenilbutirat tas-sodju), li huwa meqjus kritiku ghas-sahha pubblika.

Ir-rakkomandazzjoni kienet ir-rizultat ta’ riezami tal-prassi tajba ta’ manifattura (PTM) (GMP, good
manufacturing practice) f'Pharmaceutics International Inc. Ir-riezami nbeda wara spezzjoni ta’ segwitu
tas-sit mill-agenzija regolatorja tal-medicini tar-Renju Unit (MHRA) u mill-FDA tal-Istati Uniti. Din I-
ispezzjoni sabet li I-mizuri korrettivi magbula gabel ma kinux gew implimentati b’'mod xieraq. B'mod
partikolari, ma kinux gew rizolti diversi nugqasijiet fil-manifattura. Dawn kienu relatati mar-riskju ta’
kontaminazzjoni inkroc¢jata (it-trasferiment possibbli ta' medicina wahda ghall-ohra) u nuqgqasijiet fis-
sistema biex tigi zgurata |-kwalita tal-medicini (assigurazzjoni tal-kwalita).

Ghalkemm f’ebda medic¢ina manifatturata fuq il-post ma kien hemm evidenza ta’ xi difett jew ta' hsara
ghall-pazjenti, is-sit intalab jimplimenta mizuri korrettivi sabiex tigi zgurata I-konformita mal-
istandards ta’ PTM.

Ir-rakkomandazzjoni mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA
ghandha I-impatt li gej fuq id-disponibbilta ta’” medicini minn Pharmaceutics International Inc:

¢ Ammonaps, medicina ghall-kura ta’ disturbi fi¢c-¢iklu tal-urea li hija manifatturata esklussivament
fPharmaceutics International Inc, tibga’ disponibbli fejn ma jkunx hemm alternattivi ta’ kura. Fil-
pajjizi tal-UE fejn jezistu alternattivi ta’ kura, Ammonaps ser jigi rtirat.

e SoliCol D3 (kolekalciferol), medicina ghad-defi¢jenza tal-vitamina D li hija wkoll prodotta
esklussivament f'Pharmaceutics International Inc izda li ghadha ma tgeghditx fis-suq tal-UE,
mhijiex sejra tkun disponibbli fl-UE. Il-medicina ser titgieghed fis-suq biss ladarba tigi pprovduta
evidenza li I-manifatturar taghha huwa konformi mal-istandards ta’ PTM.

“ Dan id-dokument gie rivedut fl-14 ta’ Ottubru 2016 f’konformita ma’ opinjoni aggornata tas-CHMP li ¢carat ir-
rakkomandazzjonijiet dwar il-projbizzjoni tal-provvista. IlI-Kumitat innota li r-rakkomandazzjonijiet dwar il-projbizzjoni tal-
provvista kienu nhargu mill-awtorita nazzjonali ta’ kontroll.
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e ll-medicini Dutasteride Actavis (dutasteride), Lutigest/Lutinus (progesteron), u ismijiet assocjati,
huma rregistrati li jigu prodotti f'Pharmaceutics International Inc, izda issa geghdin jigu
mmanifatturati f'siti alternattivi ta’ manifattura registrati. Ghalhekk il-medicini minn dawn is-siti
alternattivi ser jibqghu disponibbli fl-UE. Ghal Lutigest/Lutinus, xi lottijiet prodotti fis-sit tal-Istati
Uniti kienu ghadhom disponibbli fis-suq tal-UE u kellhom jigu irtirati.

Ir-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP rigward dawn il-medicini ntbaghtu lill-Kkummissjoni Ewropea, li
harget decizjoni legalment vinkolanti valida fl-UE kollha.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Instabu nuqqasijiet f'sit ta’ manifattura fl-Istati Uniti li jipproduc¢i medic¢ini mqieghda fis-suq tal-UE.
Ghalkemm ma kien hemm Il-ebda evidenza ta’ hsara jew nuqqas ta’ effikac¢ja b’xi wahda minn dawn
il-medicini, bhala prekawzjoni, medic¢ini mhux kriti¢ci minn dan is-sit mhumiex ser jibgghu jkunu
disponibbli fl-UE.

¢ Wahda mill-medicini affettwata, Ammonaps (fenilbutirat tas-sodju), li tintuza ghall-kura ta’ disturbi
metabolici i jintirtu, hija meqgjusa bhala medicina kritika u ser tibga’ fis-suq fejn ma jkunx hemm
alternattivi. F'pajjizi fejn ikun hemm alternattivi disponibbli, it-tabib tieghek ser jikkunsidra jpoggik
fuq kura ohra.

e Jekk ikollok xi mistogsija dwar il-kura tieghek b’Ammonaps, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

e Medicini ohra ta’ Pharmaceutics International Inc ghandhom siti alternattivi ta’ manifattura u
ghalhekk id-disponibbilta taghhom mhijiex affettwata.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Is-sit ta’ manifattura Pharmaceutics International Inc fl-Istati Uniti li jaghmel ghadd ta’ medicini
nstab li kellu diversi nuqqasijiet fil-prassi tajba ta’ manifattura tieghu. Is-sit ta’ manifattura ma
kellux bizzejjed mizuri fis-sehh biex jitnagqas ir-riskju li tracci ta’ medicina wahda jigu ttrasferiti lil
ohra (kontaminazzjoni inkrocjata). Kien hemm ukoll problemi fil-mod kif tigi ggenerata u ccekkjata
d-data u nuqqasijiet fis-sistemi biex tigi zgurata I-kwalita tal-medicini (assigurazzjoni tal-kwalita).

e Ma kien hemm I-ebda impatt fuq il-kwalita tal-medicini prodotti f'dan is-sit u attwalment geghdin
jittiehdu mizuri korrettivi fis-sit biex jigu indirizzati dawn il-kwistjonijiet.

e Madankollu, bhala mizura prekawzjonarja, medicini manifatturati minn Pharmaceutics International
Inc li mhumiex megjusa kriti¢i ghas-sahha pubblika mhux ser jibqghu jintuzaw fl-UE.

¢ Wahda mill-medicini manifatturata f'dan is-sit hija Ammonaps (fenilbutirat tas-sodju), medicina li
tintuza ghall-kura ta’ disturbi fi¢-Ciklu tal-urea. Ammonaps ghandu jintuza biss fuq il-pazjenti fejn
ma jkunx hemm kura alternattiva disponibbli.

e F’pazjenti li jkunu geghdin jircievu Ammonaps mill-halg (jew bhala pilloli jew bhala granuli),
minflok ghandhom jitgiesu medicini ohra li fihom fenilbutirat. Il-granuli Ammonaps ghandhom
jintuzaw biss fuq pazjenti li ghandhom tubu tal-ikel bhal tubu nazogastriku jew gastrostomija u li
jehtiegu I-medicina. Ammonaps gie irtirat fil-pajjizi fejn hemm alternattivi disponibbli.

e ll-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha gew informati bil-miktub dwar dawn ir-
rakkomandazzjonijiet.
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e Medicini ohra (Dutasteride Actavis (dutasteride), Lutigest/Lutinus (progesteron), u ismijiet
assocjati) prodotti fis-sit ghandhom siti alternattivi ta’ manifattura u d-disponibbilta ta’ dawn il-
medicini mhijiex affettwata.

Aktar dwar il-medicini

lI-medicini li jigu prodotti fis-sit ta' Pharmaceutics International Inc fl-Istati Uniti huma: Ammonaps
(fenilbutirat tas-sodju), Dutasteride Actavis (dutasteride), Lutigest/Lutinus (progesteron) u SoliCol D3
(kolekalciferol). Ammonaps huwa medic¢ina awtorizzata fl-UE permezz tal-procedura c¢entralizzata,
filwaqt li I-medicini |-ohra gew awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali. Aktar informazzjoni dwar
Ammonaps tista' tinsab hawn.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami tal-medicini manifatturati minn Pharmaceutics International Inc, I-Istati Uniti, inbeda fit-
23 ta’ Gunju 2016 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli
mill-mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni finali tal-Agenzija. L-opinjoni
tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti applikabbli fl-
Istati Membri kollha tal-UE fid-29/11/2016 (Ammonaps) u fil-5/12/2016 (Dutasteride Actavis u ismijiet
assocjati, Lutinus u ismijiet assocjati u SoliCol D3).

Ikkuntattja lill-uffi¢jal tal-istampa taghna

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

Indirizz tal-email: press@ema.europa.eu

Pharmaceutics International Inc, L-Istati Uniti: il-provvista ta’ medicini mhux kritici lill-
UE twaqgfet minhabba nuqqasijiet fil-manifattura
EMA/826770/2016 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000219/human_med_000646.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
mailto:press@ema.europa.eu

	Informazzjoni għall-pazjenti
	Informazzjoni għall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-saħħa
	Aktar dwar il-mediċini
	Aktar dwar il-proċedura

