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Pozastavenie pripravku Numeta G13%E a nové opatrenia
na minimalizovanie rizika, ktoré sa maju zaviest pre pripravok
Numeta G16%E

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMDh), regulaény organ pre lieky zastupujlci ¢lenské Staty Eurépskej Gnie (EU), schvalila na zaklade
konsenzu odporlcéanie pozastavit povolenie na uvedenie na trh pre pripravok Numeta G13%E
vzhladom na riziko hypermagnezémie (vysokej hladiny horcika v krvi). Pripravok Numeta G13%E,
ktory sa poddva do Zily predéasne narodenym detom na poskytnutie nutri¢nej podpory (intravendznej
vyzivy alebo parenteralnej vyzivy), bude pozastaveny dovtedy, kym nebude k dispozicii zmenena zmes
pripravku.

V pripade dalSieho vyzivového pripravku Numeta G16%E, ktory sa podava do zily a pouziva sa

v pripade donosenych novorodencov a deti do 2 rokov, koordinacna skupina CMDh suhlasila s tym, Ze
pomer prinosu a rizika je nadalej pozitivny za predpokladu, Ze zdravotnicki pracovnici skontroluju

u svojich pacientov hladinu horcika v krvi pred podanim pripravku a potom v stanovenych intervaloch
v sulade s beznou klinickou praxou a klinickymi potrebami kazdého pacienta. V pripade pacientov, ktori
maju zvysenu hladinu horcika v krvi alebo u ktorych sa zistili priznaky hypermagnezémie, pripravok
Numeta G16%E sa musi prestat podavat alebo sa ma znizit rychlost podavania infuzie.

Pripravky Numeta sa podavaju ako nutriénd podpora u deti, ktoré nemdzu byt kfmené cez (sta alebo
cez hadicku. Tieto pripravky obsahuju ziviny, napriklad glukézu (cukor), lipidy (tuky), aminokyseliny
a dalsie doélezité latky vratane horcika.

Hypermagnezémia je zavazny stav a k priznakom mdze patrit slabost, nevolnost a vracanie, tazkosti
pri dychani, hypotenzia (nizky krvny tlak) a arytmie (nepravidelny srdcovy pulz).

Prieskum pripravkov Numeta G13%E a Numeta G16%E uskutocnil Vybor pre hodnotenie rizik dohladu
nad liekmi (PRAC) Eurdpskej agentury pre lieky na zaklade niekolkych hlasenych pripadov
hypermagnezémie (bez klinickych priznakov) u pred¢asne narodenych dojciat. Vyrobca v rdmci
preventivnych opatreni dobrovolne rozhodol stiahnut v EU pripravok Numeta G139%E. Vybor PRAC
posudil dostupné Gdaje o riziku hypermagnezémie pri pouziti pripravkov Numeta G13%E a Numeta
G169%E z klinickych studii, hlaseni po uvedeni na trh a publikovanej literatiry a vzal tiez do Gvahy
dostupné usmernenia k lieCbe. Takisto boli vyzvané zainteresované strany, aby predlozili akékolvek
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relevantné informacie na podporu tohto posudenia, a o poskytnutie rady bol tiez poziadany pediatricky
vybor (PDCO) agentdry.

Po zvazeni dostupnych usmerneni, prisludnej literatiry a obsahu horcika v pripravku Numeta vybor
PRAC dospel k zaveru, ze podavanie pripravku Numeta G13%E by mohlo viest k vys3iemu riziku
hypermagnezémie. Vybor PRAC okrem toho poznamenal, ze toto riziko je dalej zvysené v pripade
predéasne narodenych novorodencov, kedZe ich obli¢ky si nezrelé a menej schopné vyludit z tela
horcik. Vybor PRAC vzal tiez na vedomie problémy pri identifikacii priznakov hypermagnezémie

u pred¢asne narodenych novorodencov, to znamena, e hypermagnezémia sa nemusi zistit, ked’
nespodsobuje zavazné komplikacie.

V pripade pripravku Numeta G16%E vybor PRAC dospel k zaveru, ze hoci obsah hor¢ika moze viest

k prijmu horcika, ktory je trochu vyssi, ako sa uvadza v niektorych usmerneniach, navrhnuté opatrenia
vratane aktualizacie informacii o vyrobku a dalsej studie su dostatoc¢né na zaistenie bezpecného
pouzivania tohto pripravku. Preto sa musia zmenit informacie o vyrobku a zdravotnicki pracovnici
musia byt pisomne informovani o moznom riziku hypermagnezémie, ktoré je zvy$ené u pacientov

s poruchou funkcie obliciek a pacientov, ktorych matky pred porodom uzivali horcik, a tiez

o opatreniach na minimalizovanie tohto rizika, ktoré sa musia zaviest. Vybor PRAC tieZ odporudil, aby
sa uskutocnila studia na vyhodnotenie hladiny horcika v krvi pozorovanej u donosenych
novonarodenych dojciat a deti do dvoch rokov veku po pouZziti pripravku Numeta G16%E.

KedZe odporucania vyboru PRAC boli schvalené koordinacnou skupinou CMDh na zaklade konsenzu,
teraz budi priamo implementované vo vsetkych ¢lenskych Statoch podla dohodnutého ¢asového
harmonogramu.

Informacie pre rodicov a opatrovatel’ov

e Vzhladom na riziko hypermagnezémie (vysokej hladiny horcika v krvi) bol nutri¢ny pripravok
Numeta G13%E pozastaveny dovtedy, kym nebude k dispozicii zmenena zmes pripravku. Pripravok
Numeta G13%E sa podava do zily na poskytnutie nutri¢nej podpory u predCasne narodenych deti,
ktoré nemdzu byt kfmené cez Usta alebo cez hadic¢ku.

e Vyzivovy pripravok Numeta G16%E sa mdze nadalej pouzivat v pripade donosenych novorodencov
a deti do 2 rokov, lekar vSak musi skontrolovat hladinu horcika v krvi dietata pred podanim
pripravku a potom v stanovenych intervaloch. Lekar prestane podavat pripravok Numeta G16%E,
ak je hladina horcika vysoka, alebo pripravok Numeta bude podavat niz$ou rychlostou.

e Zavazna hypermagnezémia je zriedkava, moze mat vsak neziaduce klinické dosledky. Lekari budd
monitorovat novorodencov a deti, ktoré dostavaju pripravok Numeta G16%E, z hladiska priznakov
hypermagnezémie, ako je napriklad slabost, nevolnost a vracanie, tazkosti pri dychani, hypotenzia
(nizky krvny tlak) a arytmie (nepravidelny srdcovy pulz).

e Rodidia, ktori maju akékolvek otdzky alebo obavy, sa maju poradit s oSetrujicim lekarom alebo
inym zdravotnickym pracovnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Pripravok Numeta G13%eE:

¢ Na zaklade niekolkych hlasenych pripadov hypermagnezémie u predcasne narodenych dojciat bol
vyzivovy pripravok Numeta G13%E pozastaveny dovtedy, kym nebude k dispozicii zmenena zmes
pripravku. Pocas pozastavenia pripravku Numeta G13%E maju zdravotnicki pracovnici pouzivat
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alternativne vyzivové roztoky, ku ktorym mézu patrit povolené $tandardizované alebo individualne
pripravené roztoky.

Pripravok Numeta G16%E:

e Pomer prinosu a rizika pre vyzivovy pripravok Numeta G16%E, ktory sa pouziva v pripade
donosenych novorodencov a deti do 2 rokov, je nadalej pozitivny. Zdravotnicki pracovnici si vSak
musia byt vedomi potencidlneho rizika hypermagnezémie. Toto riziko je zvy$ené v pripade
pacientov so znizenou funkciou obliciek a v pripade novonarodenych dojciat, ktorych matky pred
pérodom uzivali horcik.

e Pri podavani pripravku Numeta G16%E lekari musia skontrolovat sérovu hladinu hor¢ika a hladinu
dalsich elektrolytov na zacdiatku a potom v stanovenych intervaloch. To sa musi uskuto¢nit v sulade
s beznou klinickou praxou a klinickymi potrebami kazdého pacienta.

e Lekari musia pacientov skontrolovat tiez z hladiska priznakov a symptémov hypermagnezémie, ako
je napriklad nevolnost, vracanie, navaly tepla, celkova slabost, zlyhdvanie dychania, hypotenzia
a arytmia. Klinické priznaky nemusia byt zistitelné, ak hypermagnezémia nie je zavazna.

e V pripade hypermagnezémie sa ma zastavit inflzia pripravku Numeta G16%E, alebo sa ma znizit
rychlost podavania inflzie a maju sa predpisat iné tekutiny, vyZiva a elektrolyty, ktoré sa povazuji
za klinicky vhodné.

Dalsie informécie o bezpe¢nostnom prieskume v celej EU

e Spoloc¢nost, ktord uvddza pripravok Numeta na trh, identifikovala 14 pripadovych hlaseni
hypermagnezémie pri pouziti pripravku Numeta G13%E. Hladina horcika bola zvycajne v rozsahu
1,025 mmoélu/l az > 1,5 mmoélu/l a v Zziadnom z tychto pripadov neboli hlasené klinické priznaky
ani symptéomy.

e Primerany parenteralny prijem horcika u predcasne narodenych dojciat nie je jasny. Podla
uznavanych usmerneni 2 sa v8ak odportca parenterdiny prijem hor&ika 0,15 — 0,25
mmolu/kg/deri. Maximalne celkové povolené mnozstvo horcika, ktoré sa méze podat predéasne
narodenym dojcatam v pripravku Numeta G13%E, je 0,55 mmdélu/kg/den, Co je viac, ako je tento
odporucany prijem.

e Spoloc¢nost identifikovala jeden pripad hypermagnezémie stvisiaci s pripravkom Numeta G16%E.
Toto hlasenie nebolo jasné vzhladom na to, Ze mohol byt podavany dalsi horcik.

e Maximalne celkové mnozstvo horcika, ktoré sa mbze podavat donosenym dojéatdm v pripravku
Numeta G16%E podla informacii o tomto vyrobku, je 0,3 mmolu/kg/den. Aj ked' je tato davka
v odporucanom rozsahu uvedenom v literature, je trochu vyssia, ako navrhuju niektoré uznavané
usmernenial?3 (0,15-0,25 mmdlu/kg/deri a 0,2 mmdlu/kg/deri pre donosené dojéa do jedného
roku veku, 0,15-0,25 mmdlu/kg/den a 0,1 mmolu/kg/den pre deti od jedného do dvoch rokov
veku).
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Dalsie informacie o lieku

Pripravky Numeta G13%E a Numeta G16%E (glukdza, lipidy, aminokyseliny a elektrolyty) su
parenteralne vyzivové roztoky. Parenteralna vyziva poskytuje zZiviny a tekutiny podavané do Zily

v pripade pacientov, ktori nemézu byt kfmeni cez Usta alebo nemdézu dostavat enteralnu vyZivu
(pomocou hadicky veducej priamo do Creva). Parenterdlna vyZiva je potrebna u predcasne narodenych
novorodencov a niektorych donosenych deti na prevenciu komplikacii, ako je napriklad spomalenie
rastu, a dychacich komplikacii, a na podporu normalneho vyvinu mozgu.

Pripravky Numeta G13%E a Numeta G16%E su povolené od roku 2011 na zaklade vnutroStatnych
postupov v tychto ¢lenskych $tatoch: Rakusko, Belgicko, Ceské republika, Dénsko, Finsko, Franctizsko,
Nemecko, Grécko, Irsko, Taliansko, Luxembursko, Malta, Holandsko, Nérsko, Polsko, Portugalsko,
Spanielsko, Svédsko a Spojené kralovstvo.

Dalsie informacie o postupe

Prieskum pripravkov Numeta G13%E a Numeta G16%E sa zacal 13. juna 2013 na Ziadost Svédska
podla ¢ldnku 107 pism. i) smernice 2001/83/ES, ktory je tieZ zndmy ako naliehavy postup Unie.

Tento prieskum uskutoc¢nil Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC). KedZe tento
prieskum sa tyka iba liekov povolenych na drovni jednotlivych statov, odporucanie vyboru PRAC bolo
zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy —
humanne lieky (CMDh), ktora prijala zavere¢né stanovisko. Koordinacna skupina CMDh je regula¢ny
organ pre lieky zastupujuci ¢lenské Staty EU.

KedZe stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo schvalené na zaklade zhody, Clenské Staty budu
tuto zhodu priamo implementovat v krajinach, kde su tieto lieky povolené.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetterova alebo Martin Harvey
Telefénne Cislo: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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