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Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu Inductos na terenie UE

Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie obowigzywac do
momentu rozwigzania probleméw zwigzanych z produkcjg

W dniu 22 pazdziernika 2015 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) wydata zalecenie zawieszenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Inductos, implantu wspomagajgacego wzrost nowej
kosci u pacjentéw z uszkodzeniem krazka miedzykregowego oraz ztamaniami koriczyn dolnych.
Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie obowigzywac do czasu rozwigzania
niedociggnie¢ stwierdzonych w miejscu produkcji jednego ze sktadnikéw produktu Inductos (chtonnej

gabki).

EMA poddata produkt Inductos ocenie po kontroli przeprowadzonej przez odpowiednie organy Holandii i
Hiszpanii, w wyniku ktorej stwierdzono, ze miejsce produkcji chtonnej gabki jest niezgodne z
wymaganiami produkcyjnymi. Inspektorzy zauwazyli, ze producent, ktérego siedziba znajduje sie w
Stanach Zjednoczonych, nie posiada adekwatnych srodkdéw, ktére zapobiegatyby zanieczyszczeniu
gabek czastkami statymi.

Chociaz wnioski z przeprowadzonej kontroli nie wskazujg na istnienie ryzyka dla pacjentéow, Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA uznat, ze obecny proces produkcji nie
zapewnia jakosci produktu Inductos. W zwigzku z tym CHMP stwierdzit, ze pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu Inductos powinno zosta¢ zawieszone do czasu satysfakcjonujgacego usuniecia
wszystkich niedociggnie¢ procesu produkcyjnego.

Zalecenie CHMP zostato przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i wydata ostateczna,
prawnie wigzacq decyzje.

Informacje dla pacjentéw i personelu medycznego

e W sposobie produkcji chtonnej gabki produktu Inductos stwierdzono niedociggniecia.

e Chociaz nic nie wskazuje na istnienie ryzyka dla pacjentéw, pozwolenie na dopuszczenie produktu
Inductos do obrotu zostato zawieszone i do czasu usuniecia powyzszych probleméw produkt ten nie
bedzie dostepny na terenie UE.

e Na terenie UE dostepne sg alternatywne metody leczenia.
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e W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci pacjenci powinni porozmawiac z personelem
medycznym.

Wiecej informacji o leku

Inductos jest dostepny w postaci zestawu do implantacji sktadajgcego sie z proszku, rozpuszczalnika i
chtonnej gabki kolagenowej (lub podtoza). Stosuje sie go w zabiegach chirurgicznych u pacjentéw z
uszkodzonymi krazkami miedzykregowymi lub ztamaniami konczyn dolnych (kosci piszczelowej).

Substancjg czynng jest dibotermina alfa, biatko, ktére dziata na strukture kosci i pomaga w tworzeniu
nowej tkanki kostnej. Nowa tkanka kostna wrasta w gabke, ktdra stopniowo jest rozktadana przez
ciato.

Inductos zostat dopuszczony do obrotu na terenie UE w drodze procedury centralnej we wrzesniu
2002 r.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny produktu Inductos wszczeto w dniu 23 lipca 2015 r. na wniosek Komisji
Europejskiej, zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Ponowng ocene przeprowadzit
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane
z lekami stosowanymi u ludzi. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora w dniu
20/11/2015 r. wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje majacq zastosowanie we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE.
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