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Pharmaceutics International Inc, SUA: furnizarea de
medicamente neesentiale catre UE oprita din cauza
neregulilor de fabricatie

Furnizarea medicamentului Ammonaps poate continua in cazul in care nu
sunt disponibile tratamente alternative

La 15 septembrie, Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a emis o recomandare conform
careia nu ar trebui sa mai fie disponibile in UE medicamentele fabricate de catre Pharmaceutics
International Inc, cu sediul in Statele Unite, cu exceptia Ammonaps (fenilbutirat de sodiu), considerat
ca fiind esential pentru sanatatea publica.

Recomandarea a fost rezultatul unei reevaluari a bunei practici de fabricatie (BPF) la Pharmaceutics
International Inc. Reevaluarea a fost initiata in urma unei inspectii de monitorizare a unitatii de
productie, realizata de agentia de reglementare a medicamentelor din Regatul Unit (MHRA) si de
Agentia pentru Alimentatie si Medicamente (FDA) din Statele Unite. in cadrul acestei inspectii s-a
constatat neaplicarea corespunzatoare a masurilor corective convenite anterior. Mai precis, mai multe
deficiente de fabricatie nu fusesera rezolvate. Acestea aveau legatura cu riscul de contaminare
incrucisata (posibilitatea transferului de la un medicament la altul) si cu deficientele sistemelor de
garantare a calitatii medicamentelor (asigurarea calitatii).

In pofida lipsei dovezilor privind existenta unor defecte la medicamentele fabricate in unitatea
respectiva sau a unor efecte nocive asupra pacientilor, unitatii i s-a impus sa puna in aplicare masuri
corective in vederea asigurarii conformitatii cu standardele BPF.

Recomandarea Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA are urmatorul impact
asupra disponibilitatii medicamentelor produse de Pharmaceutics International Inc:

e Ammonaps, un medicament utilizat pentru tratarea tulburarilor ciclului ureei, care se fabrica
exclusiv la Pharmaceutics International Inc, va ramane disponibil in cazurile in care nu exista
tratamente alternative. in tarile UE in care exista tratamente alternative, Ammonaps va fi
rechemat.

e SoliCol D3 (colecalciferol), un medicament utilizat pentru tratarea deficientei de vitamina D, care
se fabrica, de asemenea, exclusiv la Pharmaceutics International Inc, dar care inca nu se

" Acest document a fost revizuit la 14 octombrie 2016 in conformitate cu un aviz actualizat al CHMP, care clarificd
recomandarile referitoare la interzicerea furnizarii. Comitetul a precizat ca recomandarile privind interzicerea furnizarii au
fost emise de autoritatea nationald de supraveghere.
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comercializeaza in Uniunea Europeand, nu va fi pus pe piata UE. Medicamentul va fi comercializat
numai dupa ce se vor prezenta dovezi ca procesul de fabricatie al acestuia este in conformitate cu
standardele BPF.

¢ Medicamentele Dutasteride Actavis (dutasterida), Lutigest/Lutinus (progesteron) si denumirile
asociate sunt inregistrate pentru a fi fabricate la Pharmaceutics International Inc, insa la ora
actuala acestea se fabrica in unitati de productie alternative inregistrate. Prin urmare,
medicamentele care provin de la aceste unitéti de productie alternative raman disponibile in UE. In
cazul medicamentelor Lutigest/Lutinus, anumite loturi fabricate la unitatea de productie din SUA
fncd mai erau disponibile pe piata din UE si a trebuit sa fie rechemate.

Recomandarile CHMP referitoare la aceste medicamente au fost trimise Comisiei Europene, care a emis
o decizie obligatorie din punct de vedere juridic, valabild pe intreg teritoriul UE.

Informatii pentru pacienti

e Au fost depistate nereguli la o unitate de productie din Statele Unite care produce medicamente
comercializate in UE. Desi nu a existat nicio dovada ca vreunul dintre medicamente ar avea efecte
nocive sau ca ar fi lipsit de eficacitate, medicamentele neesentiale provenite de la aceasta unitate
de productie nu mai sunt disponibile in UE, ca masura de precautie.

e Unul dintre medicamentele afectate de aceasta decizie, Ammonaps (fenilbutirat de sodiu), utilizat
pentru tratarea tulburarilor metabolice ereditare, este considerat medicament esential si va
rémane pe piatd in cazul in care nu exista tratamente alternative. In tdrile in care sunt disponibile
tratamente alternative, medicul dumneavoastra va decide daca este cazul sa va schimbe
tratamentul.

e Daca aveti intrebari privind tratamentul cu Ammonaps, va rugam sa va adresati medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

e Alte medicamente produse de Pharmaceutics International Inc se fabrica in unitdti de productie
alternative si, prin urmare, disponibilitatea acestora nu va fi afectata.

Informatii pentru personalul medical

e S-au depistat mai multe deficiente in privinta bunei practici de fabricatie in cadrul unitatii de
productie Pharmaceutics International Inc din Statele Unite, care fabricd mai multe medicamente.
Tn cadrul unitatii de productie nu erau puse in aplicare suficiente masuri de reducere a riscului de
transfer a unor cantitati mici ale unui medicament la un altul (contaminare incrucisatd). Au existat,
de asemenea, probleme cu modalitatea de generare si verificare a datelor, precum si deficiente ale
sistemelor de garantare a calitatii medicamentelor (asigurarea calitatii).

¢ Nu a fost afectata calitatea medicamentelor fabricate in aceasta unitate de productie, iar la ora
actuala se iau masuri corective in vederea solutionarii acestor probleme in cadrul unitatii.

e Totusi, ca masura de precautie, nu se vor mai utiliza in UE medicamentele fabricate de
Pharmaceutics International Inc care nu sunt considerate esentiale pentru sanatatea publica.

e Unul dintre medicamentele fabricate in aceastd unitate de productie este Ammonaps (fenilbutirat
de sodiu), un medicament utilizat pentru a trata tulburarile ciclului ureei. Ammonaps trebuie
utilizat numai la pacientii pentru care nu exista nicio alternativa de tratament.
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e La pacientii carora li se administreaza Ammonaps oral (sub forma de comprimate sau de granule),
trebuie luate in considerare alte medicamente care contin fenilbutirat. Ammonaps sub forma de
granule trebuie utilizat numai la pacientii alimentati printr-un tub, cum ar fi tubul nazogastric, sau
carora li s-a efectuat o gastrostomie si care au nevoie de acest medicament. Ammonaps a fost
rechemat din tarile in care sunt disponibile tratamente alternative.

e Personalul medical a fost informat in scris in legatura cu aceste recomandari.

e Pentru alte medicamente fabricate la aceasta unitate de productie [Dutasteride Actavis
(dutasterida), Lutigest/Lutinus (progesteron) si denumirile asociate] exista unitati de productie
alternative, iar disponibilitatea acestor medicamente nu a fost afectata.

Informatii suplimentare despre medicamente

Medicamentele fabricate la unitatea de productie a Pharmaceutics International Inc din Statele Unite
sunt: Ammonaps (fenilbutirat de sodiu), Dutasteride Actavis (dutasterida), Lutigest/Lutinus
(progesteron) si SoliCol D3 (colecalciferol). Ammonaps este un medicament autorizat in UE prin
procedura centralizatd, iar celelalte medicamente au fost autorizate prin procedura nationala. Mai
multe informatii despre Ammonaps sunt disponibile aici.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor fabricate de Pharmaceutics International Inc, SUA, a fost initiata la
23 iunie 2016, la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost realizata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
problemele privitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei. Avizul CHMP a
fost Thaintat Comisiei Europene, care a emis la 29.11.2016 (pentru Ammonaps) si la 5.12.2016 (pentru
Dutasteride Actavis si denumirile asociate, Lutinus si denumirile asociate si SoliCol D3) o decizie
definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre ale UE.
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