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Pozastavenie registracie lieku Inductos v EU
Pozastavenie plati, az kym sa nevyrieSia problémy tykajuce sa vyroby

Dria 22. oktébra 2015 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) odporucila pozastavenie lieku Inductos,
implantatu, ktory sa pouzZiva na vytvorenie novej kosti u pacientov, ktori maju problémy s
medzistavcovymi platnickami a zlomeninami nohy. Liek Inductos bude pozastaveny, az kym sa
nevyrieSia problémy tykajlce sa miesta vyroby jednej zo zloziek lieku Inductos (absorbovatelnej
hubky).

Agentlra EMA zacala prieskum lieku Inductos na zaklade inSpekcie, ktoru vykonali holandsky a
$panielsky organ, ktoré zistili, Ze miesto vyroby absorbovatelnej hubky nespifia vyrobné poziadavky.
InSpektori konstatovali, Zze vyrobca, ktory sa nachadza v Spojenych Statoch, nema zavedené
dostato¢né opatrenia na prevenciu kontaminacie hubiek casticami.

Aj ked' ni¢ nenaznacuje riziko pre pacientov slvisiace so zisteniami inSpekcie, Vybor pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA usUdil, ze stic¢asny vyrobny proces neméze zarudit kvalitu
lieku Inductos. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze liek Inductos méa byt pozastaveny, az kym sa
uspokojivo nevyrieSia vyrobné problémy.

Odporucanie vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora toto odporacanie potvrdila a vydala
zaverecCné, pravne zavazné rozhodnutie.

Informacie pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov

e Boli identifikované problémy v savislosti so spésobom vyroby absorbovatelnej hubky, ktora je
stcastou lieku Inductos.

e Aj ked ni¢ nenaznaduje riziko pre pacientov, liek Inductos bol pozastaveny a v EU uz nebude k
dispozicii, kym sa nevyriesia problémy s miestom vyroby absorbovatelnej hubky.

e V EU su k dispozicii alternativne terapie.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otazky alebo vyhrady, by sa mali porozpravat so zdravotnickym
pracovnikom.
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Dalsie informacie o lieku

Liek Inductos je k dispozicii ako implant obsahujlca prasok, rozpustadlo a absorbovatelnt kolagénovu
hubku (alebo matricu). Liek sa pouziva pri operacii pacientov s poskodenou medzistavcovou platnic¢kou
alebo zlomeninou nohy (pistaly).

U¢inna latka je dibotermin alfa, protein, ktory pésobi na $trukturu kosti a poméha vytvorit nové kostné
tkanivo. Toto nové kostné tkanivo vrastie do hubky, ktoru telo postupne rozlozi.

Liek Inductos bol v EU povoleny centralne v septembri 2002.
Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Inductos sa zacalo 23. jula 2015 na ziadost Eurdpskej komisie podla ¢&lanku 20
nariadenia (ES) €. 726/2004. Prieskum uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory
zodpoveda za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie. Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané
Eurdpskej komisii, ktora 20/11/2015 vydala zaverec¢né, pravne zavazné rozhodnutie platné vo
véetkych ¢lenskych $tatoch EU.

Obratte sa na nasu tladovi tajomniéku
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