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Mistogsijiet u twegibiet dwar |-endotossini fis-
soluzzjonijiet tad-dijalizi prodotti fl-impjant ta’ manifattura
Baxter

Rizultat ta’ pro¢edura skont |-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini temmet investigazzjoni tal-processi ta’ produzzjoni fl-impjant ta’
manifattura ta’ Baxter f'Castlebar, fl-lIrlanda. L-investigazzjoni gieghda ssegwi l-iskoperta ta’ Dicembru
2010 ta’ endotossini fis-soluzzjonijiet tad-dijalizi prodotti fl-impjant. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ffinalizza r-rakkomandazzjonijiet biex jizgura |-provvista
adegwata ta’ dawn is-soluzzjonijiet fl-UE filwagt li geghdin jittiehdu mizuri f'Castlebar biex jigu prodotti
soluzzjonijiet minghajr endotossini.

Liema prodotti gew affettwati mir-revizjoni?

ll-prodotti affettwati minn din ir-revizjoni huma xi whud mis-soluzzjonijiet tad-dijalizi prodotti fl-
impjant ta’ Baxter f'Castlebar. Dawn jinkludu: is-soluzzjonijiet Dianeal, Extraneal u Nutrineal ghad-
dijalizi peritoneali; is-soluzzjoni Monosol u soluzzjoni tal-klorur tas-sodju ghall-emodijalizi.

Is-soluzzjonijiet tad-dijalizi jintuzaw fuq pazjenti bi problemi tal-kliewi biex jghinuhom inehhu sustanzi
zejda (bhall-urea) mid-demm.

X’inhuma r-riskji tal-esponiment ghall-endotossini?

L-endotossini huma sustanzi perikoluzi (tossini) li johorgu mill-batterji wara li jmutu. Jekk pazjent
jinghata medicina li jkun fiha I-endotossini jkun hemm riskju li s-sistema immunitarja (il-mekkanizmu
ta’ difiza tal-gisem) tirreagixxi kontra I-endotossini u tikkawza inffammazzjoni. B'mod partikolari, I-
endotossini f'soluzzjonijiet uzati fid-dijalizi peritoneali jistghu jikkawzaw ‘peritonite asettika’,
inffammazzjoni tal-peritonew li tista’ taffettwa I-mod kif jiffiltra d-demm. Is-sintomi tal-peritonite
asettika jinkludu hmieg imdardar (is-soluzzjoni fil-borza tal-hmieg), ugigh addominali, nawzja (dardir),
rimettar u xi drabi anke deni. ll-peritonite asettika tista’ ggieghel lill-pazjent iwaqqgaf id-dijalizi sakemm
tghaddi.
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X’inhu I-isfond tal-investigazzjoni attwali?

F'Dicembru 2010 I-Agenzija giet mgharrfa dwar il-prezenza tal-endotossini f’lottijiet ta’ Dianeal,
Extraneal u Nutrineal maghmula fl-impjant ta’ Castlebar. Dak iz-zmien, il-kumpanija sabet li I-kawza
ewlenija tal-problema kienu batterji li jipproducu I-endotossini f’zewg tankijiet, u ghaldagstant din
nehhiet it-tankijiet mil-linja tal-produzzjoni. ll-kumpanija naddfet ukoll it-tankijiet I-ohrajn u l-pajpijiet
uzati fil-produzzjoni.

Minkejja dawn il-mizuri, xorta nstabu xi endotossini f’lottijiet godda ta’ soluzzjonijiet prodotti fl-
impjant, u dan wassal biex il-manifattura ta’ dawn is-soluzzjonijiet fl-impjant titwaqqaf ghalkollox. Kien
mahsub li |-endotossini kienu geghdin jigu prodotti minn ‘biofilms’ (saffi ta’ batterji li jehlu ma’ xulxin),
li huma rezistenti hafna ghall-processi ta’ tindif.

Minhabba n-nuqqgas ta’ sorsi alternattivi suffi¢jenti ta’ soluzzjonijiet tad-dijalizi, is-CHMP ma setax
jirtira I-prodotti affettwati kollha mill-impjant ta’ Castlebar f'dak iz-zmien. Madankollu I-Kumitat
ipprova jnaqqas id-dipendenza mill-impjant u ghamel rakkomandazzjonijiet fJannar 2011 dwar I-uzu
ta’ prodotti importati minn erba’ siti ta’ produzzjoni barra I-UE (fil-Kanada, fl-Istati Uniti, f'Singapor u
fit-Turkija). ll-prodotti kollha affettwati minn Castlebar maz-zmien gew irtirati f'fazijiet fl-UE kollha.

Is-CHMP beda r-revizjoni attwali biex jinvestiga b’'mod shih il-kwistjonijiet marbuta mal-
kontaminazzjoni bl-endotossini u biex jaghmel ir-rakkomandazzjonijiet li jghinu fil-protezzjoni tas-
sahha pubblika u fil-prevenzjoni ta’ nugqasijiet ta’ provvisti fil-futur.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP ikkonkluda li I-kawza principali tal-prezenza tal-endotossini fil-linji ta’ produzzjoni affettwati
kienet tahlita ta’ fatturi: xqug mhux individwati fit-taghmir seta’ ppermetta I-izvilupp tal-batterji,
filwaqt li d-disinn tal-impjant u I-metodi ta’ tindif uzati setghu hallew il-kontaminazzjoni tinfirex.

Is-CHMP innota li ged isir titjib fl-impjant ta’ Castlebar biex ikun zgurat li fil-gejjieni I-produzzjoni ta’
soluzzjonijiet tad-dijalizi tkun hielsa mill-endotossini. Dan jinkludi bidliet fid-disinn tal-impjant, skemi
godda ta’ tindif u l-introduzzjoni ta’ metodi agwa ta’ ttestjar. L-agenzija Irlandiza ghall-medicini ser
tispezzjoni I-impjant mill-gdid fOttubru 2011 u mbaghad I-impjant ser jghaddi minn ‘perjodu ta’
kwalifikazzjoni mill-gdid’ ta’ 12-il xahar fejn jigi ssorveljat b’attenzjoni u I-prodotti jkunu ttestjati b’mod
strett. Il-mizuri korrettivi li geghdin jittiehdu f'Castlebar ser ikunu applikati wkoll fis-siti ta’ manifattura
I-ohrajn ta’ Baxter.

Bhala parti mill-pjan futur ta’ gestjoni tar-riskju I-Kumitat adotta proposti dwar perjodu ta’ sorveljanza
intensiva ta’ kwalunkwe rapport ta’ peritonite asettika waqt l-ewwel xhur ta’ bejgh ta’ prodotti godda
minn Castlebar.

Il-Kumitat adotta wkoll strategija biex jizgura li jkun hemm provvista adegwata ta’ prodotti fl-UE f'kaz
li jergghu jingalghu problemi fil-futur. Sabiex jiffacilita dan, aktar kmieni fl-investigazzjoni s-CHMP kien
ghamel rakkomandazzjonijiet biex jinkludi b’mod formali s-siti ta’ produzzjoni fil-Kanada, fl-Istati Uniti,
fit-Turkija u fil-Polonja fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti fl-Ewropa.

X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u ghal min jippreskrivi?

e Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ikomplu jissorveljaw lill-pazjenti fug dijalizi ghal xi
effetti hziena, inkluza I-peritonite asettika, u ghandhom jirrappurtaw kwalunkwe suspett ta’ kazi
bhal dawn lill-kumpanija billi juzaw il-formoli ta’ rappurtar li ser tipprovdi Baxter.
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e ll-pazjenti li jahsbu li jkollhom il-peritonite asettika jew li jinnotaw xi sintomi rilevanti (hmieg
imdardar fil-borza tal-hmieg wara d-dijalizi, ugigh addominali, nawzja, rimettar u deni) ghandhom
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom.

e ll-pazjenti li jkollhom xi mistogsija ghandhom jikkuntattjaw lit-tobba taghhom biex jiddiskutu I-
kura taghhom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-16 ta’ Dicembru 2011.
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