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Spolo¢nost Pharmaceutics International Inc, USA:
dodavka menej dolezitych liekov do EU sa zastavila z
doévodu nedostatkov vo vyrobe

Liek Ammonaps sa stale moze dodavat do krajin, v ktorych nie su k dispozicii
Ziadne alternativy

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) 15. septembra odporudila, aby lieky, ktoré vyraba spoloénost
Pharmaceutics International Inc so sidlom v Spojenych §tatoch americkych, uz neboli v EU dostupné s
vynimkou lieku Ammonaps (fenylbutyrat sodny), ktory sa povazuje za liek s klft¢ovym vyznamom pre
verejné zdravie.

Toto odporucanie bolo vysledkom preskimania dodrziavania noriem spravnej vyrobnej praxe (GMP) v
spoloc¢nosti Pharmaceutics International Inc. Preskimanie sa zacCalo v nadvéznosti na inSpekciu miesta
regulacnou agenturou pre lieky v Spojenom kralovstve (MHRA) a Americkym Uradom FDA. Pri tejto
inSpekcii sa zistilo, Zze napravné opatrenia, ktoré boli v minulosti schvalené, neboli nalezite zavedené.
NevyrieSilo sa najma niekolko nedostatkov vo vyrobe. Tieto nedostatky sa tykali rizika krizovej
kontaminacie (mozného prenosu jedného lieku na iny) a nedostatkov v systémoch na zaistenie kvality
liekov (zabezpecenie kvality).

Aj ked' neboli k dispozicii Ziadne dokazy o nedostatku niektorého z liekov vyrabanych na tomto mieste,
alebo o poskodeni pacientov, na mieste sa mali zaviest ndpravné opatrenia s cielom zabezpecit
dodrziavanie noriem GMP.

Odporucanie Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA ma nasledujtci vplyv na
dostupnost liekov od spolo¢nosti Pharmaceutics International Inc:

e Ammonaps, liek na lie¢bu pordch cyklu mocoviny, ktory vyraba vyluéne spolo¢nost Pharmaceutics
International Inc, je nadalej k dispozicii v krajinach, v ktorych nie st dostupné Ziadne alternativy
lie¢by. V krajindch EU, v ktorych st dostupné alternativy lie¢by, bude liek Ammonaps stiahnuty.

e SoliCol D3 (cholekalciferol), liek na nedostatok vitaminu D, ktory tieZ vyraba vyluéne spoloénost
Pharmaceutics International Inc, ale ktory este nebol uvedeny na trh v EU, nebude v EU k
dispozicii. Liek bude uvedeny na trh len v pripade predloZzenia dékazov, zZe vyroba lieku je v sulade
s normami GMP.

“ Tento dokument bol revidovany 14. oktébra 2016 v sulade s aktualizovanym stanoviskom vyboru CHMP vysvetlujicim
odporucania tykajlce sa zakazu dodavky. Vybor poznamenal, Ze odportcania tykajlice sa zakazu dodavky vydal
vnutroStatny dozorny organ.
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e Lieky Dutasteride Actavis (dutasterid), Lutigest/Lutinus (progesterdn) a slvisiace nazvy, maju
registrované miesto vyroby v spoloCnosti Pharmaceutics International Inc, ale v sticasnosti sa
vyrabaju na alternativnych registrovanych vyrobnych miestach. Lieky z tychto alternativnych miest
preto budd v EU nadalej k dispozicii. Pokial ide o lieky Lutigest/Lutinus, niektoré 3arze vyrobené na
mieste v USA boli stale k dispozicii na trhu v EU a mali byt stiahnuté.

Odporucanie vyboru CHMP tykajuce sa tychto liekov bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora vydala
pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

¢ Na vyrobnom mieste v Spojenych Statoch americkych, na ktorom sa vyrabaju lieky uvadzané na
trh v EU, sa zistili nedostatky. Aj ked' nie su k dispozicii Zziadne doékazy o poskodeni pacientov &i
nedostatocnej ucinnosti v pripade Ziadneho z liekov, v rdmci preventivneho opatrenia uZ nie st v
EU k dispozicii menej ddlezité lieky z tohto miesta.

e Jeden z dotknutych liekov, liek Ammonaps (fenylbutyrat sodny), ktory sa pouziva na liecbu
dedic¢nych metabolickych porlch, sa povaZzuje za liek s kli¢ovym vyznamom a ostdva na trhu v
krajinach, v ktorych nie su k dispozicii ziadne alternativy. V krajinach, v ktorych su k dispozicii
alternativy, vas lekar zvazi pre vas inu liecbu.

e Ak mate akékolvek otazky tykajluce sa svojej lie¢by liekom Ammonaps, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

e Iné lieky vyrabané spolo¢nostou Pharmaceutics International Inc maju alternativne vyrobné
miesta, a preto ich dostupnost nie je ovplyvnena.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

¢ Na vyrobnom mieste spolo¢nosti Pharmaceutics International Inc v Spojenych Statoch americkych,
na ktorom sa vyraba niekolko liekov, sa zistili urcité nedostatky, pokial' ide o dodrziavanie zasad
spravnej vyrobnej praxe. Na vyrobnom mieste neboli zavedené dostatocné opatrenia na zniZenie
rizika, Zze stopy jedného lieku sa m6Zu preniest na iny liek (krizend kontamindcia). Zistili sa tiez
problémy v suvislosti so spésobom generovania a kontroly Udajov a nedostatky v systémoch na
zaistenie kvality liekov (zabezpecenie kvality).

¢ Neovplyvnilo to kvalitu liekov vyrabanych na tomto mieste a v sic¢asnosti sa na mieste zavadzaju
napravné opatrenia na vyrieSenie tychto otazok.

e V radmci preventivneho opatrenia sa v3ak lieky vyrabané spolo¢nostou Pharmaceutics International
Inc, ktoré sa nepovazujl za lieky s klti¢ovym vyznamom pre verejné zdravie, uz nebudd v EU
pouzivat.

e Jednym z liekov vyrabanych na tomto mieste je liek Ammonaps (fenylbutyrat sodny), liek na liecbu
portch cyklu mocoviny. Liek Ammonaps sa ma pouzivat u pacientov len v pripade, Ze nie je k
dispozicii Ziadna alternativna lie¢ba.

e U pacientov uzivajucich liek Ammonaps peroralne (bud’ ako tablety alebo granuly) sa maju
namiesto neho zvazit iné lieky obsahujlice fenylbutyrat. Liek Ammonaps granuly sa ma pouzivat
len u pacientov, ktori maju zavedenu sondu na kfmenie, ako je nazogastrickd sonda alebo
gastrostomia a ktori tento liek potrebuju. Liek Ammonaps bol stiahnuty v krajinach, v ktorych su k
dispozicii alternativy.
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e Zdravotnicki pracovnici boli pisomne informovani o tychto odporucaniach.

e Iné lieky (Dutasteride Actavis (dutasterid), Lutigest/Lutinus (progesterdn) a suvisiace nazvy)
vyrabané na tomto mieste maju alternativne vyrobné miesta a dostupnost tychto liekov nie je
ovplyvnena.

Dalsie informacie o liekoch

Lieky, ktoré sa vyrabaju na mieste spolocnosti Pharmaceutics International Inc v Spojenych Statoch
americkych, si: Ammonaps (fenylbutyrat sodny), Dutasteride Actavis (dutasterid), Lutigest/Lutinus
(progesterdn) a SoliCol D3 (cholekalciferol). Ammonaps je liek povoleny v EU centralizovanym
postupom, zatial o ostatné lieky boli povolené vnutrostatnymi postupmi. Viac informacii o lieku
Ammonaps najdete tu.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov vyrabanych spolo¢nostou Pharmaceutics International Inc v USA sa zacalo 23. juna
2016 na Ziadost Eurdpskej komisie podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajlce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentiry. Stanovisko vyboru CHMP
bolo postupené Eurépskej komisii, ktora 29. 11. 2016 (Ammonaps) a 5. 12. 2016 (Dutasteride Actavis
a suvisiace nazvy, Lutinus a suvisiace nazvy a SoliCol D3) vydala zaverecné pravne zavazné
rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU.

Kontakt na nasu tlac¢ovi referentku

Monika Benstetterova
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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