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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal
Extraneal
soluzzjoni ta’ 7.5% icodextrin ghal dijalizi peritoneali

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet procedura ta’ arbitragg ghal Extraneal soluzzjoni ta’ 7.5%
ghal dijalizi peritoneali. II-Kumitat tal-Agenzija ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP) ikkonkluda li tista’ tigi permessa 1-bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Extraneal sabiex din tkun tinkludi test tal-peptidoglycans, u li I-uzu tas-sustanza attiva icodextrin
mixtrija minghand wiehed mill-manifatturi approvati attwalment ghandu jieqaf.

Ir-revizjoni saret taht referenza tal-*Artikolu 6(12)’'.

X’inhu Extraneal?

Extraneal huwa soluzzjoni li tintuza fid-dijalizi peritoneali. Din hija teknika ta’ tnehhija tad-demm
uzata f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi fit-tul, meta soluzzjoni tigi ppumpjata fl-addome u
membrana tal-gisem interna tiffiltra d-demm.

Extraneal huwa soluzzjoni li fih icodextrin bhala s-sustanza attiva, kif ukoll sodium lactate, sodium
chloride, calcium chloride u magnesium chloride. Icodextrin huwa tip ta’ zokkor li jintuza sabiex
izomm il-glucose fid-demm fil-livell it-tajjeb. Extraneal jintuza f’pazjenti li ma jistghux jigu kkurati
b’soluzzjonijiet li fihom il-glucose.

Ghaliex gie rivedut Extraneal?

Extraneal huwa awtorizzat fl-Unjoni Ewropea taht procedura ta’ rikonoxximent re¢iproku fuq il-bazi
tal-awtorizzazzjoni inizjali moghtija mir-Renju Unit fl-1997. Il-kumpanija applikat ghal bidla
(varjazzjoni) ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sabiex tinkludi test li jkejjel il-livell ta’
impurita msejha peptidoglycan wagqt il-process ta’ produzzjoni tal-medicina. [l-peptidoglycans kienu
gew assocjati ma’ kazijiet ta’ infjammazzjoni tal-peritonew (l-inforra tal-addome) f’xi whud mill-
pazjenti li kienu geghdin jinghataw Extraneal. Din il-varjazzjoni kellha tkun rikonoxxuta fl-Awstrija,
fil-Belgju, fid-Danimarka, fil-Finlandja, fi Franza, fil-Germanja, fil-Gre¢ja, fl-Irlanda, fl-Italja, fil-
Lussemburgu, fl-Olanda, fil-Portugall, fi Spanja u fl-Izvezja (I-Istati Membri kkoncernati). Minhabba
li dawn I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal ftehim, 1-agenzija regolatorja Olandiza tal-medi¢ini
rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghall-arbitragg fid-9 ta’ Lulju 2009.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu li setghu jintuzaw testijiet aktar sensittivi minn dawk proposti mill-
kumpanija biex jinstabu peptidoglycans fil-medi¢ina, u 1i wiehed mill-manifatturi tas-sustanza attiva
approvati attwalment ghandu jibdel il-process ta’ manifattura ta’ icodextrin sabiex jizgura li jitnehhew
il-peptidoglycans.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CHMP kkonkluda li I-varjazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Extraneal tista’
tigi approvata fl-Istati Membri kkoncernati kollha.

[1I-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fI-10 ta’ Jannar 2010.

! Artikolu 6(12) tar-Regolament (KE) 1084/2003 kif emendat, referenza fuq varjazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq
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