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Otazky a odpovede tykajice sa konania pre
liek Extraneal
ikodextrin 7,5 % roztok na peritonealnu dialyzu

Eurodpska agentura pre lieky ukoncila zmierovacie konanie pre Extraneal 7,5 % roztok na peritonealnu
dialyzu. Vybor agentiry EMEA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze sa mdze
povolit’ zmena povolenia na uvedenie na trh pre lick Extraneal, tak aby zahfnalo peptidoglykanovy
test, a ze by sa mala prestat’ pouzivat’ u¢inna latka ikodextrin od jedného z vyrobcov, ktori su

v sucasnosti schvaleni.

Preskimanie sa uskuto¢nilo v stilade s postupom odporaéanym v ¢lanku 6 ods. 12'.

Co je liek Extraneal?

Extraneal je roztok, ktory sa pouziva pri peritonealnej dialyze. To je metdda na Cistenie krvi, ktora sa
pouziva v pripade pacientov s dlhodobym zlyhavanim obli¢iek, ked’ sa do brucha napumpuje roztok

a vnutorna telovd membrana prefiltruje krv.

Extraneal je roztok, ktory obsahuje u¢innu latku ikodextrin a tiez laktat sodny, chlorid sodny, chlorid
vapenaty a chlorid hore¢naty. Ikodextrin je typ cukru, ktory sa pouziva na zachovanie spravnej hladiny
krvnej glukézy. Extraneal sa pouziva najmi v pripade pacientov, ktori sa nemézu lie€it’ pomocou
roztokov obsahujucich glukézu.

Preco bol liek Extraneal skimany?

Liek Extraneal bol v Eur6pskej Unii schvaleny postupom vzdjomného uznavania na zaklade
povodného povolenia, ktoré bolo vydané v Spojenom kralovstve v roku 1997. Spolo¢nost’ poziadala
0 zmenu povolenia na uvedenie na trh, aby obsahovalo test pocas procesu vyroby lieku na zistenie
hladiny necistoty, ktora sa nazyva peptidoglykan. Peptidoglykany sa spéjaji s pripadmi zépalu
peritonea (vystelka brucha) v pripade niektorych pacientov uzivajucich liek Extraneal. T4to zmena sa
mala uznat’ v Rakuasku, Belgicku, Dansku, Finsku, Franctizsku, Nemecku, Grécku, frsku, Taliansku,
Luxembursku, Holandsku, Portugalsku, Spanielsku a Svédsku (zainteresované ¢lenské $taty). Ked’ze
tieto Clenské Staty nedosiahli zhodu, predlozil holandsky regula¢ny urad pre lieky dna 9. jila 2009 tito
zaleZitost’ na posudenie vyboru CHMP.

Do6vodom tohto konania bolo, Ze na zistenie peptidoglykanov v lieku by sa mali pouzivat’ citlivejSie
testy, ako su testy, ktoré navrhla spoloc¢nost’, a Ze jeden z vyrobcov uc¢innej latky, ktori su v sti¢asnosti
schvaleni, by mal zmenit’ vyrobny proces ikodextrinu, tak aby sa odstranili peptidoglykany.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade vyhodnotenia udajov, ktoré su v stcasnosti dostupné, a vedeckej diskusie

v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze vo vSetkych prislusnych ¢lenskych Statoch sa moze schvalit’ zmena
v povoleni na uvedenie licku Extraneal na trh pre .

Europska komisia vydala rozhodnutie dia 10 januara 2010.

! Konanie o zmene povolenia na uvedenie na trh v stilade s postupom uvedenym v &lanku 6 ods. 12 nariadenia
(ES) ¢. 1084/2003 v zneni zmien a doplneni.
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