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Pharmaceutics International Inc, US: wstrzymanie
dostawy lekéw innych niz leki o krytycznym znaczeniu z
powodu wad produkcyjnych

Lek Ammonaps mozna nadal dostarcza¢ w przypadku braku dostepnych
alternatyw.

W dniu 15 wrzesnia Europejska Agencja Lekéw (EMA) wydata opinie stwierdzajaca, ze leki
produkowane przez firme Pharmaceutics International Inc z siedzibg w Stanach Zjednoczonych nie
powinny by¢ dostepne w UE, z wyjatkiem leku Ammonaps (fenylomaslan sodu), ktéry zostat uznany za
lek o krytycznym znaczeniu dla zdrowia publicznego.

Opinie opracowano w wyniku ponownej oceny dobrej praktyki wytwarzania (GMP) przeprowadzonej w
firmie Pharmaceutics International Inc. Procedure ponownej oceny wszczeto w nastepstwie kontroli
sprawdzajacej zaktadu przeprowadzonej przez Agencje Regulacyjng ds. Lekéw (MHRA) Zjednoczonego
Krélestwa i Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) Standw Zjednoczonych. Kontrola ta wykazata, ze
wczesniej uzgodnione Srodki naprawcze nie zostaty wprowadzone we wiasciwy sposdb. W szczegdlnosci
nie rozwigzano probleméw zwigzanych z kilkoma uchybieniami produkcyjnymi. Uchybienia te odnosity
sie do ryzyka krzyzowego zanieczyszczenia (mozliwosci przeniesienia jednego leku do drugiego) i
nieprawidtowosci w systemach majacych na celu zapewnienie jakosci lekdw (zapewnienie jakosci).

Pomimo braku dowoddéw na obecnos$¢ wady w ktorymkolwiek z produkowanych w zaktadzie lekéw lub
narazenie pacjentéw na szkody natozono wymadg wdrozenia w zaktadzie srodkéw naprawczych w celu
zapewnienia zgodnosci z normami GMP.

Opinia wydana przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ma nastepujace
skutki dla dostepnosci lekow produkowanych przez Pharmaceutics International Inc:

e Ammonaps, lek przeznaczony do leczenia zaburzen cyklu mocznikowego, ktérego jedynym
producentem jest Pharmaceutics International Inc, bedzie nadal dostepny w przypadku braku
alternatywnych metod leczenia. W panstwach UE, w ktorych dostepne sg alternatywne metody
leczenia, lek Ammonaps zostanie wycofany.

e Lek SoliCol D3 (cholekalcyferol) stosowany w leczeniu niedoboru witaminy D, ktory takze jest
produkowany wytacznie przez Pharmaceutics International Inc, ale nie jest jeszcze wprowadzony

“ Niniejszy dokument zostat zmieniony w dniu 14 pazdziernika 2016 r. zgodnie ze zaktualizowana opinia CHMP zawierajaca
wyjasnienie zalecen dotyczacych zakazu dostawy. Komitet zwrdcit uwage na fakt, ze zalecenia w sprawie zakazow dostawy
wydat krajowy organ nadzoru.
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do obrotu w Unii Europejskiej, nie zostanie udostepniony w UE. Lek bedzie wprowadzony do obrotu
tylko pod warunkiem przekazania dowodu potwierdzajacego, ze jest on produkowany zgodnie z
normami GMP.

e Leki Dutasteride Actavis (dutasteryd), Lutigest/Lutinus (progesteron) i o innych powigzanych
nazwach sg zarejestrowane ze wskazaniem Pharmaceutics International Inc jako producenta, ale
obecnie sq wytwarzane w alternatywnych zarejestrowanych zaktadach produkcyjnych. W zwigzku z
tym leki pochodzace z alternatywnych zaktadow produkcyjnych bedg nadal dostepne w UE.
Niektdre partie leku Lutigest/Lutinus wyprodukowane w zakfadzie znajdujacym sie w Stanach
Zjednoczonych byty nadal dostepne na rynku UE i miaty zosta¢ wycofane.

Opinia CHMP dotyczaca wyzej wymienionych lekow zostata przestana do Komisji Europejskiej, ktora
wydata prawomocng decyzje, wazng w catej UE.

Informacje dla pacjentéow

e W zaktadzie produkcyjnym w Stanach Zjednoczonych, w ktéorym wytwarzane sg leki wprowadzone
do obrotu w UE, stwierdzono uchybienia. Mimo braku dowodéw wskazujacych na narazenie na
szkody lub brak skutecznosci ktéregokolwiek z lekéw, jako $rodek ostroznosci pochodzace z tego
zaktadu leki inne niz leki o krytycznym znaczeniu nie sa juz dostepne w UE.

e Ammonaps (fenylomaslan sodu), jeden z lekéw objetych zakresem niniejszych przepiséw, ktéry
jest stosowany w leczeniu dziedzicznych zaburzehn metabolizmu, jest uznany za lek o krytycznym
znaczeniu i pozostanie w obrocie w przypadku braku alternatywy. W panstwach, w ktérych
dostepne sg alternatywy, lekarz wezmie pod uwage zastosowanie wobec pacjenta innej metody
leczenia.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia lekiem Ammonaps nalezy porozmawiac z
lekarzem lub farmaceuta.

e Inne leki dostarczane przez Pharmaceutics International Inc sa wytwarzane w alternatywnych
zaktadach produkcyjnych, wiec niniejszy zakaz nie ma wptywu na ich dostepnosé.

Informacje dla personelu medycznego

e W zaktadzie produkcyjnym firmy Pharmaceutics International Inc w Stanach Zjednoczonych, w
ktérym wytwarza sie szereg lekdéw, stwierdzono kilka uchybien od zasad dobrej praktyki
wytwarzania. Wprowadzone w tym zakfadzie $rodki, ktére miaty na celu ograniczenie ryzyka
przeniesienia sladowych ilosci jednego leku do drugiego (zanieczyszczenie krzyzowe), byty
niewystarczajace. Wystepowaty w nim ponadto problemy zwigzane ze sposobem generowania i
sprawdzania danych oraz nieprawidtowosci w systemach majacych na celu zapewnienie jakosci
lekow (zapewnienie jakosci).

e Nie miato to wptywu na jakos$¢ wytwarzanych w tym zaktadzie lekéw i obecnie wdrazane sg w nim
srodki naprawcze majace na celu rozwigzanie tych probleméw.

e Jednak, jako $rodek ostroznosci, lekow produkowanych przez Pharmaceutics International Inc,
ktore nie sg uznane za leki o krytycznym znaczeniu dla zdrowia publicznego, nie mozna dalej
stosowac¢ w UE.

e Jednym z lekdw wytwarzanych w tym zaktadzie jest Ammonaps (fenylomaslan sodu) przeznaczony
do leczenia zaburzen cyklu mocznikowego. Lek Ammonaps nalezy podawac pacjentom tylko w
przypadku braku dostepnej alternatywnej metody leczenia.
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e U pacjentow przyjmujgcych lek Ammonaps doustnie nalezy wzig¢ pod uwage zastosowanie innych
lekéw zawierajacych fenylomaslan. Lek Ammonaps w postaci granulek nalezy stosowac tylko u
pacjentéw uzywajacych zgtebnika takiego jak zgtebnik nosowo-zotgdkowy lub pacjentéw z przetokq
zotadkowa, ktérzy wymagajqg leczenia tym lekiem. Lek Ammonaps zostat wycofany w panstwach, w
ktérych dostepne sg alternatywne metody leczenia.

e Personel medyczny zostat poinformowany o niniejszych zaleceniach na pismie.

e Inne produkowane w zaktadzie leki [Dutasteride Actavis (dutasteryd), Lutigest/Lutinus
(progesteron) i o powigzanych nazwach] sg wytwarzane takze w alternatywnych zaktadach i
niniejszy zakaz nie ma wptywu na ich dostepnosc.

Wiecej informacji o lekach

Do lekéw produkowanych w zakfadzie firmy Pharmaceutics International Inc w Stanach Zjednoczonych
nalezg: Ammonaps (fenylomaslan sodu), Dutasteride Actavis (dutasteryd), Lutigest/Lutinus
(progesteron) i SoliCol D3 (cholekalcyferol). Lek Ammonaps zostat dopuszczony do obrotu w UE w
drodze procedury scentralizowanej, natomiast pozostate leki zostaty dopuszczone w drodze procedur
krajowych. Wiecej informacji na temat leku Ammonaps mozna znalez¢ tutaj.

Wiecej informacji o procedurze

Ponowng ocene lekdéw produkowanych przez firme Pharmaceutics International Inc ze Standéw
Zjednoczonych wszczeto w dniu 23 czerwca 2016 r. na wniosek Komisji Europejskiej zgodnie z art. 31
dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra wydata ostateczna,
prawnie wigzacg decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE w dniu 29
listopada 2016 r. (w odniesieniu do leku Ammonaps) oraz w dniu 5 grudnia 2016 r. (w odniesieniu do
leku Dutasteride Actavis i o powigzanych nazwach, leku Lutinus i o powigzanych nazwach oraz leku
SoliCol D3).

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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