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Pharmaceutics International, Inc., USA: dodavka do EU
|é¢ivych pFipravkd, kterd nejsou nepostradatelnd, byla

pozastavena z divodu vyrobnich chyb

Pripravek Ammonaps lze nadale dodavat, pokud nejsou k dispozici Zzadné
alternativni pfipravky

Evropska agentura pro |éCivé pripravky (EMA) dne 15. zafi doporucila, aby léCivé pripravky vyrabéné
spolec¢nosti Pharmaceutics International, Inc., se sidlem ve Spojenych statech, jiz do budoucna nebyly
v EU k dispozici, a to s vyjimkou pripravku Ammonaps (fenylbutyrat sodny), ktery se z hlediska
verejného zdravi povazuje za nepostradatelny.

Doporuceni bylo vydano na zakladé vysledku prezkumu spravné vyrobni praxe ve spolec¢nosti
Pharmaceutics International, Inc. Pfezkum byl zahajen po provedeni navazujici inspekce ve vyrobnim
zavodé regulacni agenturou pro |écivé pripravky Spojeného kralovstvi (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA) a americkym Utadem pro kontrolu potravin a 1é¢iv (Food and Drug
Administration, FDA). Inspekce dospéla ke zjisténi, Ze v minulosti schvalena napravna opatreni nebyla
Fadné provedena. Konkrétné nebylo vyfedeno nékolik vyrobnich nedostatkl. Ty se tykaly rizika kfizové
kontaminace (mozny pienos jednoho lé¢ivého piipravku do druhého) a nedostatkl v systémech pro
zabezpeceni kvality 1é¢ivého pfipravku (zajistovani kvality).

A&koliv nebyly k dispozici zadné dlkazy o zavadé v jakémkoliv z 1é&ivych pfipravkd vyréabénych v
tomto zavodé nebo o Ujmé vzniklé pacientim, mél vyrobni zavod povinnost zavést ndpravna opatteni k
zajisténi souladu se standardy spravné vyrobni praxe.

Doporuceni Vyboru pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA ma nasledujici dopad na
dostupnost lé&ivych pfipravkd od spole¢nosti Pharmaceutics International, Inc.:

e Ammonaps, IéCivy pfipravek pro Ié¢bu poruch metabolismu mocoviny, ktery vyrabi vyhradné
spole¢nost Pharmaceutics International, Inc., zGstava k dispozici tam, kde neni dostupna zadna
alternativni 1éCba. V zemich EU, kde je k dispozici alternativni IéCba, bude pfipravek Ammonaps
stazen z obéhu.

e SoliCol D3 (cholekalciferol), 1écivy pripravek pro 1é¢bu nedostatku vitaminu D, ktery rovnéz vyrabi
vyhradné spole¢nost Pharmaceutics International, Inc., ktery vSak dosud nebyl na trh v EU

“ Tento dokument byl revidovan dne 14. fijna 2016 v souladu s aktualizovanym stanoviskem vyboru CHMP, které objasfiuje
doporuceni ohledné zakazu dodavky. Vybor upozornil na skutec¢nost, Ze vnitrostatni organ dohledu vydal doporuceni
ohledné zdkazu dodavky.
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uveden, nebude v EU k dispozici. Tento |éCivy pfipravek bude uveden na trh pouze v pripadé, Ze se
prokaze, Ze jeho vyroba je v souladu se standardy spravni vyrobni praxe.

e Pripravky Dutasterid Actavis (dutasterid), Lutigest/Lutinus (progesteron) a souvisejici nazvy jsou
registrovany jako lécCivé pripravky, které vyrabi spoleCnost Pharmaceutics International, Inc., ale v
soucasné dobé jsou vyrabény v alternativnich registrovanych vyrobnich zdvodech. Lécivé pripravky
z téchto alternativnich zavodd proto budou v EU naddle k dispozici. V pFipadé piipravkd
Lutigest/Lutinus byly nékteré SarZe vyrobené v zavodé v USA na trhu EU k dispozici a mély byt
stazeny z obéhu.

Doporuéeni vyboru CHMP tykajici se t&chto Ié&ivych pFipravkd bylo zaslano Evropské komisi, ktera
vydala pravné zavazné rozhodnuti platné v celé EU.

Informace pro pacienty

Ve vyrobnim zavodé ve Spojenych statech, ktery vyrabi IéCivé pfipravky dostupné na trhu v EU,
byly zjistény nedostatky. A&koli nebyly k dispozici zddné diikazy o Ujmé nebo nedostate¢né
Gginnosti v souvislosti s jakymkoliv [é¢ivym ptipravkem, méné ddlezité pripravky z tohoto zavodu
nejsou v ramci preventivnich opatfeni jiz v EU dostupné.

Jednim z lé&ivych pfipravki, kterych se preventivni opatfeni také dotykaji, je pfipravek Ammonaps
(fenylbutyrat sodny), ktery se pouziva k lé¢bé dédi¢nych metabolickych poruch. Ten se vsak
povazuje za nepostradatelny pripravek a zUstava na trhu tam, kde neexistuji zadné alternativni
pfipravky. V zemich, kde jsou k dispozici alternativni pfipravky, Vas Iékaf posoudi, zda nebudete
uzivat jinou léc¢bu.

Mate-li jakékoli otdzky ohledné své lé¢by pripravkem Ammonaps, obratte se na svého lékafe nebo
lékarnika.

Ostatni 1éCivé pripravky spolecnosti Pharmaceutics International, Inc. jsou vyrabény v
alternativnich vyrobnich zavodech, a proto zlstavéa jejich dostupnost nedotéena.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Ve vyrobnim zavodé spolecnosti Pharmaceutics International, Inc. ve Spojenych statech, ktery
vyrabi celou Fadu lé&ivych pFipravkl, bylo zjisté&no né&kolik nedostatkd tykajicich se spravné vyrobni
praxe. Vyrobni zavod nepfijal dostatecna opatieni ke snizeni rizika pfenosu stopového mnozstvi
jednoho lécivého pfipravku do druhého (kfizova kontaminace). Rovnéz byly zjistény potize tykajici
se zplsobu, jakym byly generovany a kontrolovany Udaje, a nedostatky v systémech pro
zabezpeceni kvality 1é¢ivych ptipravkl (zajistovani kvality).

Nebyl zaznamenan zadny vliv na kvalitu 1é&ivych ptipravkd vyrobenych v tomto zavodé a v
soutasné dobé zde probihaji ndpravna opatfeni k vyFeeni téchto probléma.

Nicméné [écivé pripravky vyrabéné spolecnosti Pharmaceutics International, Inc., které nejsou
povazovany za nepostradatelné pro vefejné zdravi, nebudou v ramci preventivnich opatfeni jiz v
EU pouzivany.

Jednim z Ié&ivych pfipravk( vyrabé&nych v tomto zavodé je ptipravek Ammonaps (fenylbutyrat
sodny), ktery se pouziva k 1é¢bé poruch metabolismu mocoviny. Pfipravek Ammonaps by se mél
pouzivat u pacientl pouze v ptipadé, Ze neni k dispozici 24dna alternativni 1é&ba.
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e U pacient(, ktefi pfipravek Ammonaps uZivaji Usty (ve formé tablet nebo granuli), by mélo byt
zvazeno podavani jinych Ié&ivych pfipravk( obsahujicich fenylbutyrat. Pfipravek Ammonaps
granule by se mél pouzivat pouze u pacientd se zavedenou sondou, jako je nasogastricka sonda
nebo gastrostomie, ktefi IéCbu timto 1éCivym pfipravkem potfebuji. Pfipravek Ammonaps byl
stazen z obéhu v zemich, kde jsou k dispozici alternativni pfipravky.

e Zdravotnicti pracovnici byli o téchto doporucenich informovani pisemnou formou.

e Ostatni pripravky (Dutasterid Actavis (dutasterid), Lutigest/Lutinus (progesteron) a souvisejici
ndzvy) vyrabéné v tomto zavodé maji alternativni vyrobni zavody a jejich dostupnost z{stava
nedotcena.

Dalsi informace o lIéc€ivych pFipravcich

Lécivé pripravky, které se vyrabéji ve vyrobnim zavodé spolec¢nosti Pharmaceutics International, Inc.
ve Spojenych statech, jsou: Ammonaps (fenylbutyrat sodny), Dutasterid Actavis (dutasterid),
Lutigest/Lutinus (progesteron) a SoliCol D3 (cholekalciferol). Ammonaps je pripravek, ktery je v EU
registrovan prostrednictvim centralizovaného postupu, zatimco ostatni pfipravky byly schvaleny
postupy v souladu s narodnimi predpisy. Dalsi informace o pripravku Ammonaps naleznete zde.

Dal3i informace o pribéhu prezkoumani

PFezkum léc&ivych piipravkd vyrabénych spoleénosti Pharmaceutics International, Inc., USA, byl
zahajen dne 23. ¢ervna 2016 na zadost Evropské komise podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1&Civé pripravky (CHMP), ktery se zabyva otdzkami tykajicimi se
humannich lé¢ivych pFipravkl a ktery pfijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo zaslano Evropské komisi, ktera dne 29. listopadu 2016 (Ammnonaps) a dne 5. prosince 2016
(Dutasterid Actavis a souvisejici nazvy, Lutinus a souvisejici nazvy a SoliCol D3) vydala pravné
zavazné rozhodnuti platné ve vSech Clenskych statech EU.

Kontakt na nasi tiskovou mluvéi

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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