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Perguntas erespostasrelativas ao procedimento de ar bitragem relativo a
Extraneal
icodextrina solucao paradiélise peritoneal a 7,5 %

A Agéncia Europeia de M edicamentos concluiu um procedimento de arbitragem relativo ao Extraneal
solucdo paradidise peritoneal a 7,5 %. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da
Agéncia concluiu que a alteragcdo dos termos da autorizag&o de introdugdo no mercado para o
medicamento Extraneal de modo aincluir um teste de medicdo de peptidoglicanos pode ser concedida
e que a utilizagdo da substancia activa icodextrina proveniente de um dos fabricantes actual mente
aprovados deve ser suspensa.

A revisdo foi efectuada nos termos do procedimento de arbitragem ao abrigo do n.° 12 do artigo 6.2 .

O que éo Extraneal?

O Extraneal é uma solucgdo utilizada para didlise peritoneal. Esta é uma técnica de depuracéo do
sangue utilizada em doentes com insuficiéncia renal crénica, em que uma solucdo é bombeada para o
abddémen e uma membrana corporal internafiltra o sangue.

O Extraneal é uma solugdo que contém a substancia activaicodextrina, assim como lactato de sodio,
cloreto de sodio, cloreto de cdlcio e cloreto de magnésio. A icodextrina € um tipo de agUcar utilizado
para manter o nivel correcto de glucose no sangue. O Extraneal é utilizado particularmente em doentes
que ndo podem ser tratados com solugdes que contém glucose.

Porquefoi revisto o Extraneal ?

O Extraneal foi autorizado na Unido Europeia através de procedimento de reconhecimento mdtuo com
base na autorizagéo inicial concedida pelo Reino Unido em 1997. A empresa apresentou um pedido de
ateracdo da autorizacdo de introducdo no mercado visando ainclusdo de um teste para medir o nivel
de umaimpureza denominada peptidoglicano durante o processo de fabrico do medicamento. Os
peptidoglicanos foram associados a casos de inflamac&o do peritoneu (o revestimento do abdémen)
em alguns doentes tratados com Extraneal. Esta alteracio deveria ser reconhecida na Alemanha,
Austria, Bégica, Dinamarca, Espanha, Finlandia, Franga, Grécia, Irlanda, Italia, no Luxemburgo, nos
Paises Baixos, em Portugal e na Suécia (Estados-Membros envolvidos). N&o tendo os
Estados-Membros chegada a acordo, em 9 de Julho de 2009, a agéncia reguladora dos medicamentos
dos Paises Baixos remeteu a questdo para o CHMP, para arbitragem.

Constituiram fundamentos do procedimento a possibilidade de utilizacdo de testes mais sensiveis do
gue os propostos pela empresa para a detecgdo de peptidoglicanos no medicamento, e a necessidade de
um dos fabricantes actualmente aprovados modificar o processo de fabrico daicodextrina, de formaa
garantir aremoca&o dos peptidoglicanos.

1 N.2 12 do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1084/2003, com a tltima redaccéo que |he foi dada, arbitragem
no ambito de um procedimento de aprovacdo de uma alteracdo nos termos de uma autorizacdo de introducdo no
mercado
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Quaisforam as conclusdes do CHMP?

Com base na avaliacdo dos dados actualmente disponiveis e na discussdo cientificaem sede do
Comité, o CHMP concluiu que a ateracdo nos termos da autorizac&o de introdugdo no mercado para o
medicamento Extraneal pode ser aprovada em todos os Estados-M embros envolvidos.

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo em 10 de Janeiro de 2010.
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