COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarile suplimentare provizorii de gestionare a deficientelor de asigurare
a calitatii identificate la unitatea de fabricatic Ben Venue Laboratories

EMA, 9 decembrie 2011

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarile suplimentare provizorii de gestionare a
deficientelor de asigurare a calitatii identificate la unitatea de fabricatie Ben
Venue Laboratories

Retragere din motive de precautie a seriilor existente pe piata ale
medicamentelor Ecalta si Luminity, fabricate la unitatea de fabricatie Ben
Venue. Medicilor li se recomanda inspectarea vizuala inainte de
administrare a flacoanelor medicamentelor Ceplene si Torisel.

Agentia Europeand a Medicamentului recomanda retragerea din motive de
precautie la nivel de farmacie a 14 serii de medicament antifungic Ecalta utilizat
pentru tratarea candidozei invazive. Aceastad masura se ia in cadrul evaluarii
continue a deficientelor de asigurare a calitatii identificate Tn timpul unei
inspectii de Buna Practica de Fabricatie (Good Manufacturing Practice =GMP)
efectuate la unitatea de fabricatie Ben Venue Laboratories din statul Ohio,
Statele Unite ale Americii, precum si impactul acestor deficiente asupra
medicamentelor autorizate centralizat fabricate in aceasta unitate.

Tn ceea ce priveste medicamentul Luminity, utilizat pentru diagnostic, Agentia a
recomandat retragerea din motive de precautie a unei singure serii aflate deja in
carantini la nivelul detinitorului autorizatiei de punere pe piata. In ceea ce
priveste cele doua medicamente utilizate in tratamentul cancerului, Ceplene si
Torisel, Agentia recomanda profesionistilor din domeniul sanatatii inspectarea
vizuala Tnainte de administrare a flacoanelor in vederea identificarii prezentei de
particule.



Inspectia desfasuratd la Ben Venue a evidentiat mai multe deficiente ale
sistemului de asigurare a calitatii, in special in ceea ce priveste procesul steril de
umplere si o posibila contaminare a particulelor in timpul procesului de
fabricatie.

Pentru fiecare medicament in parte, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiei a
analizat masura in care aprovizionarea de la unitatea de fabricatie Ben Venue
ramane esentiala pentru acoperirea necesitatilor clinice, disponibilitatea unor
optiuni alternative de tratament, nivelul actual al stocurilor din Uniunea
Europeana, precum si posibilitatea de aprovizionare cu medicament de la alte
unitati de fabricatie.

Retragerea seriilor de medicament Ecalta

Tn urma analizei efectuate, CHMP considera ca furnizarea de medicament Ecalta
cu solvent fabricat de Ben Venue nu mai este esentiald. Retragerea seriilor
fabricate la Ben Venue ale acestui medicament nu ar determina un deficit
deoarece pe piata UE exista 0 alta prezentare, fara flacon cu solvent. Prin
urmare, CHMP recomanda retragerea seriilor de Ecalta fabricate la Ben Venue,
ca masura de precautie.

Retragerea seriilor de medicament Luminity

CHMP a considerat ca furnizarea de medicament Luminity nu este esentiala si,
prin urmare, recomanda ca masura de precautie retragerea seriei de medicament
Luminity fabricate la Ben Venue si aflate in carantina.

Recomandiri privind medicamentul Ceplene

CHMP considera ca medicamentul Ceplene, pentru care Ben Venue este singura
sursa de fabricatie, este esential pentru anumiti bolnavi de cancer si a recomandat
ramanerea 1n continuare a stocului la dispozitia pacientilor. CHMP a recomandat
profesionistilor din domeniul sanatagii inspectarea vizuala a flacoanelor Tnainte
de administrare, in vederea identificarii prezentei de particule.

Recomandari privind medicamentul Torisel

Ben Venue este singura unitate de fabricatie a solventului utilizat pentru diluarea
medicamentului Torisel. CHMP considera ca medicamentul Torisel este esential
pentru unii bolnavi de cancer si a recomandat raméanerea Tn continuare a stocului
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la dispozitia pacientilor. CHMP a recomandat profesionistilor din domeniul
sanatatii inspectarea vizuala a flacoanelor inainte de administrare, in vederea
identificarii prezentei de particule.

In ceea ce priveste celelalte medicamente autorizate centralizat (Angiox,
Cayston, Mepact, Soliris, Vibativ) fabricate la unitatea din sud, CHMP nu
recomanda nicio masurd de precautie, deoarece acestea fie nu se afla pe piata
UE, fie pe piata UE nu se afla in prezent nicio serie fabricata la Ben Venue, ori
este vorba despre medicamente supuse filtrarii Tnainte de administrare.

Agentia pastreaza contactul cu autoritatile de reglementare din statele membre
ale UE Tn ceea ce priveste impactul acestei probleme asupra medicamentelor
autorizate necentralizat. La nivel national exista o abordare coordonata a acestor
medicamente, in care se aplicd aceleasi principili ca si pentru medicamentele
autorizate centralizat.

Pentru toate medicamentele autorizate centralizat si fabricate la unitatea Ben
Venue Laboratories, procesul de inspectie si evaluarea sunt inca in curs iar
Agentia va continua sa actualizeze informatia, dupa caz.

Observatii

1. Acest comunicat de presa, impreund cu toate documentele conexe, este
disponibil pe site-ul Agentiei.

2. Analiza la nivel european a medicamentelor autorizate centralizat:
Angiox, Busilvex, Caelyx, Cayston, Ceplene, Ecalta, Luminity, Mepact,
Soliris, Torisel, Velcade, Vibativ, Vidaza si Vistide, fabricate la unitatea
de fabricatie Ben Venue, Ohio, se desfasoara in conformitate cu
prevederile articolului 20 din Regulamentul 726/2004, la solicitarea
Comisiei Europene din 17 noiembrie 2011. Mai multe informatii despre
aceste medicamente se pot gasi in Rapoartele Europene Publice de
Evaluare (EPARS) disponibile pe site-ul EMA.

3. Comunicatul de presa referitor la recomandarile provizorii privitoare la
medicamentele fabricate la unitatea Ben Venue North este disponibil pe
site-ul Agentiei.



4. Medicamentele Ecalta si Torisel au doua elemente componente: pulbere
sau concentrat si solvent. La ambele medicamente, numai solventul se
fabrica la unitatea Ben Venue.

5. EMA lucreaza in stransd cooperare cu partenerii sai internationali de
reglementare si in special cu Food and Drug Administration (FDA) din
SUA, Therapeutic Goods Administration (TGA) din Australia si Health
Canada, in vederea coordondrii masurilor necesare pentru gestionarea
deficientelor GMP de la unitatea Ben Venue si a schimbului de informatii
referitoare la impactul acestor deficiente de calitate asupra stocului global
de medicamente.

6. Mai multe informatii privind activitatea Agentiei Europene a
Medicamentului se pot gasi pe site-ul acesteia, la adresa:
WWwWWw.ema.europa.eu

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Sabine Haubenreisser
Tel. +44(0)20 7418 8427
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