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Pharmaceutics International Inc, ASV: razosanas klumju
dé| partraukta medikamentu, kas nav vitali nepieciesami,
piegade uz ES

Ammonaps joprojam var tikt piegadats, ja nav pieejamas nekadas ta
alternativas.

15. septembri Eiropas Zalu agentlira (EMA) ieteica ES vairs nenodrosinat Amerikas Savienotajas Valstis
bazéta uznémuma Pharmaceutics International Inc razoto medikamentu pieejamibu, iznemot
Ammonaps (natrija fenilbutiratu), kas tiek uzskatits par vitali nepiecieSamu sabiedribas veselibai.

Ieteikums tika izstradats, pamatojoties uz uznémuma Pharmaceutics International Inc veiktas labas
razo3anas prakses (GMP) parskatisanas rezultatiem. ParskatiSana tika sakta péc tam, kad Apvienotas
Karalistes zalu regulators (MHRA) un ASV FDA veica apsekojuma parbaudi uznémuma razotné.
Parbaudé tika konstatéts, ka ieprieks saskanotie korektivie pasakumi nav tikusi atbilstosi ieviesti. Jo
Tpasi nebija noveérsti vairaki trikumi razoSanas procesa. Tie ir saistiti ar krusteniskas kontaminacijas
risku (iespéjamu parnesi no vienam zalém uz citam) un zalu kvalitates nodrosinasanai nepiecieSamo
sistému nepilnibam (kvalitates nodrosinasana).

Lai gan nebija pieradijumu par $aja razotné izgatavoto zalu defektiem vai kaitéjumu pacientiem,
razotnei tika prasits istenot korektivos pasakumus, lai nodrosinatu atbilstibu GMP standartiem.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) ieteikums Pharmaceutics International Inc razoto zalu
pieejamibu ietekmés sadi:
¢ Ammonaps, zales, ar kuram arsté urinvielas cikla traucéjumus un kuras razo vienigi uznémums

Pharmaceutics International Inc, joprojam bids pieejamas, jo tam nav terapeitisku alternativu.
Tajas ES dalibvalstis, kur pieejamas terapeitiskas alternativas, Ammonaps tiks atsaukts.

e SoliCol D3 (holekalciferols), zales D vitamina nepietiekamibas arstésanai, kuras ari razo tikai
uznémums Pharmaceutics International Inc, bet kas vél nav laistas ES tirgu, netiks apstiprinatas
ES. Zales drikst laist tirgd tikai tad, ja ir pieradits, ka to razoSana atbilst GMP standartiem.

e Zales Dutasteride Actavis (dutasterids), Lutigest/Lutinus (progesterons) un zales ar sinonimiskiem
nosaukumiem ir registrétas ka uznémuma Pharmaceutics International Inc raZzojumi, tacu paslaik
tas razo alternativas registrétas razotnés. Zales no Sim alternativajam razotném joprojam bds

* Sis dokuments tika parskatits 2016. gada 14. oktobri saskana ar CHMP atjauninato atzinumu, kur skaidroti ieteikumi par
piegades aizliegumu. Komiteja noradija, ka ieteikumus par piegades aizliegumu ir izdevusi valsts uzraudzibas iestade.
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pieejamas ES. Dazas Lutigest/Lutinus partijas, kas izgatavotas razotné ASV, vél bija pieejamas ES
tirgl un bija jaatsauc.

CHMP ieteikumi par Sim zalém tika nosutiti Eiropas Komisijai, kura izdeva visa ES juridiski saistoSu
lémumu.

Informacija pacientiem

e Razotné Amerikas Savienotajas Valstis, kura razo ES tirgl laistas zales, tika konstatétas nepilnibas.
Lai gan nebija pieradijumu par So zalu nodarito kaitéjumu vai efektivitates trikumu, piesardzibas
nolikos Saja razotné izgatavotas zales, kas nav vitali nepiecieSamas, vairs nav pieejamas ES.

e Vienas no Sim zalém — Ammonaps (natrija fenilbutiratu) — izmanto iedzimtu vielmainas traucéjumu
arstésanai, un tas uzskatamas par vitali nepiecieSamam, tapéc ir atstatas tirga valstis, kur tam nav
alternativas. Valstis, kur ir pieejami alternativi medikamenti, arsts apsvérs iesp&ju Jums noteikt
citu arstésanu.

e Ja Jums rodas jautajumi par arstéSanu ar Ammonaps, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

e Citiem Pharmaceutics International Inc medikamentiem ir alternativas razotnes, tapéc to
pieejamiba nav ietekméta.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Pharmaceutics International Inc razotné Amerikas Savienotajas Valstis, kur tiek izgatavoti vairaki
medikamenti, ir konstatétas dazas nepilnibas laba razoSanas praksé. Razotné veiktie pasakumi, lai
mazinatu parneses risku no viena medikamenta uz citu (krustenisko kontaminaciju), nebija
pietiekami. Bija problémas ari datu veidoSanas un parbaudiSanas procesa, ka ari trikumi zalu
kvalitates nodrosinasanas sistémas (kvalitates nodrosinasana).

e Tas neietekméja Saja razotné izgatavoto zalu kvalitati, un paslaik razotné tiek veikti korektivie
pasakumi So problému risinasanai.

e Tacu piesardzibas nollkos Pharmaceutics International Inc razotos medikamentus, kas nav
uzskatami par vitali nepiecieSamiem sabiedribas veselibai, vairs nedrikst lietot ES.

e Viens no Saja razotné izgatavotajiem medikamentiem ir Ammonaps (natrija fenilbutirats) — zales
urinvielas cikla traucéjumu arstésanai. Ammonaps pacientiem jalieto tikai tad, ja tam nav
pieejamas terapeitiskas alternativas.

e Pacientiem, kas lieto Ammonaps iekskigi (ka tabletes vai granulas), bitu jaapsver citu fenilbutiratu
saturoSu medikamentu lietoSana. Ammonaps granulas ieteicams lietot tikai pacientiem, kuri tiek
baroti pa cauruliti, pieméram, deguna-kunga cauruliti vai ar gastrostomiju, un kuriem
nepiecieSams lietot Sis zales. Ammonaps ir atsaukts valstis, kuras ir pieejamas alternativas.

e Veselibas apripes specialisti ir rakstveida informéti par Siem ieteikumiem.

o Citam Saja razotné izgatavotam zalém (Dutasteride Actavis (dutasterids), Lutigest/Lutinus
(progesterons) un sinonimiskie nosaukumi) ir alternativas razotnes, un So zalu pieejamiba nav
ietekméta.
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Papildu informacija par zalem

Pharmaceutics International Inc razotné Amerikas Savienotajas Valstis tiek izgatavotas Sadas zales:
Ammonaps (natrija fenilbutirats), Dutasteride Actavis (dutasterids), Lutigest/Lutinus (progesterons) un
SoliCol D3 (holekalciferols). Ammonaps ir zales, kas ES ir redistrétas, izmantojot centralizéto
procediru, bet paréjas minétas zales ir redistrétas, izmantojot nacionalas procediras. Plasaka
informacija par Ammonaps ir pieejama Seit.

Papildu informacija par procediiru

Eiropas Komisijas pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kura ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar lietoSanai cilvékiem paredzétam zalém un kura pienéma Adgentliras galigo atzinumu. CHMP
atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai, kura izdeva visas ES dalibvalstis piemé&rojamu galigo juridiski
saistoso Ilemumu 29.11.2016. (Ammonaps) un 05.12.2016. (Dutasteride Actavis un sinonimiskie
nosaukumi, Lutinus un sinonimiskie nosaukumi, un SoliCol D3).

Preses sekretara kontaktinformacija

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

E-pasts: press@ema.europa.eu
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