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Intrebari si raspunsuri privind sesizarea referitoare la
Extraneal
icodextrina 7,5% solutie pentru dializa peritoneala

Agentia Europeand pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj pentru Extraneal 7,5%
solutie pentru dializd peritoneald. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al
agentiei a concluzionat cd modificarea autorizatiei de punere pe piata pentru Extraneal vizand
includerea unui test de detectie a peptidoglicanilor poate fi acordata si ca utilizarea substantei active
icodextrina, provenita de la unul din producatorii aprobati in prezent, trebuie sa inceteze.
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Evaluarea a fost efectuata in baza unei sesizari ,,in temeiul articolului 6 alineatul (12)”".

Ce este Extraneal?

Extraneal este o solutie care se utilizeaza 1n dializa peritoneald. Aceasta este o tehnica de curitare a
sangelui utilizata la pacienti cu insuficientd renald cronica (pe termen lung), cand se pompeaza o
solutie in abdomen §i 0 membrana interna din organism filtreaza sangele.

Extraneal este o solutie care contine substanta activa icodextrind, precum si lactat de sodiu, clorura de
sodiu, clorurd de calciu si clorura de magneziu. Icodextrina este un tip de zahar utilizat pentru a
mentine glucoza sanguind la nivelul corect. Extraneal se utilizeaza in special la pacientii care nu pot fi
tratati cu solutii ce contin glucoza.

De ce a fost evaluat Extraneal?

Extraneal este autorizat in Uniunea Europeana in cadrul unei proceduri de recunoastere reciproca pe
baza autorizatiei initiale acordate de Regatul Unit in 1997. Societatea a solicitat o modificare a
autorizatiei de punere pe piatd pentru a include un test de mésurare a nivelului unei impuritati numite
peptidoglican in cursul procesului de productie a medicamentului. Peptidoglicanii au fost asociati cu
un numar de cazuri de inflamare a peritoneului (membrana care captuseste abdomenul) la unii pacienti
carora li s-a administrat Extraneal. Aceastd modificare urma sa fie recunoscuta in Austria, Belgia,
Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburg, Tarile de Jos, Portugalia,
Spania si Suedia (statele membre vizate). Deoarece aceste state membre nu au putut ajunge la un
acord, agentia olandeza de reglementare in domeniul medicamentului a sesizat in acest sens Comitetul
CHMP in vederea unui arbitraj la 9 iulie 2009.

Motivul sesizarii a fost acela ca ar putea fi utilizate teste mai sensibile decat cele propuse de societate
pentru detectarea concentratiei de peptidoglicani din medicament si cd unul din producatorii substantei
active aprobati in prezent trebuie sa modifice procesul de fabricare a icodextrinei pentru a asigura
eliminarea peptidoglicanilor.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul Comitetului,

CHMP a concluzionat ca modificarea autorizatiei de punere pe piatd pentru Extraneal poate fi aprobata
in toate statele membre vizate.

Comisia Europeana a emis o decizie la 10 ianuarie 20009.

! Articolul 6 alineatul (12) din Regulamentul (CE) 1084/2003 astfel cum a fost modificat, sesizare cu privire la o
modificare a autorizatiei de punere pe piata
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