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Fragor och svar om det hanskjutna &rendet som avser
Extraneal
icodextrin 7,5-procentig |6sning for peritonealdialys

Europeiska |akemedel smyndigheten har avsl utat ett skiljedomsforfarande angdende Extraneal
7,5-procentig |6sning for peritonea dialys. Kommittén for humanl 8kemedel (CHMP) fann att
andringen av godkénnandet for forsaljning av Extraneal vilken innebér tillégg av ett peptidoglykantest
kan beviljas, och att anvandningen av den aktiva substansen icodextrin fran en av de for narvarande
godkanda tillverkarna ska upphdra.

Granskningen genomfordesi enlighet med ett hanskjutande enligt artikel 6.12 (4.

Vad &r Extraneal?

Extraneal & en [6sning som anvéands vid peritonealdialys. Detta & en blodreningsteknik som anvénds
for patienter med kronisk njursvikt, varvid véatska pumpasin i buken och blodet filtreras genom
bukhinnan i kroppen.

Extranea & en |6sning som innehdller icodextrin som aktiv substans. Dessutom innehdller den
natriumlaktat, natriumklorid, kalciumklorid och magnesiumklorid. Icodextrin & en sockerart som
anvands for att halla blodglukosnivan pa rétt niva. Extraneal anvands sarskilt till patienter som inte
kan behandlas med |6sningar som innehdller glukos.

Varfor har Extraneal granskats?

Extraneal har godkantsi EU genom ett forfarande for omsesidigt erkannande baserat pa det forsta
godkannandet som beviljades av Storbritannien 1997. Foretaget ansokte om en andring av
godkannandet for forséljning som innebar att ett test for att méta halten av férorening med
peptidoglykan under tillverkningen av |akemedlet skulle inkluderas. Peptidoglykaner har sattsi
samband med fall av inflammation i peritoneum (bukhinnan) hos vissa patienter som fatt Extraneal.
Andringen skulle godkannas i Osterrike, Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland,
Irland, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Portugal, Spanien och Sverige (de bertérda
medlemsstaterna). Eftersom medlemsstaterna inte kunde na en 6verenskommel se hanskot den

nederl andska | &kemedel smyndigheten fragan till CHMP for skiljedom den 9 juli 2009.

Orsakernatill hanskjutandet var att kéndigare tester én de som féreslogs av foretaget kunde anvandas
for att detektera peptidoglykaner i [akemedlet, och att en av de for nérvarande godkéanda tillverkarna
av den aktiva substansen skulle éndratillverkningsprocessen av icodextrin for att se till att
peptidoglykanerna avlégsnas.

Vad har CHMP kommit fram till?

Pa grundval av utvarderingen av aktuellatillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom
kommittén fann CHMP att &ndringen av godkannandet for forsaljning av Extraneal kan godkénnasi
alla berérda medlemsstater.

Europei ska kommissionen utfardade ett bedut den 10. januari 2010.

(%) Artikel 6.12 i férordning (EG) 1084/2003 i dess senaste lydelse, hanskjutande p& grund av andring av
godkéannande for forsdljning.
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