COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarile provizorii privitoare la evitarea deficitului acut Tn
contextul reevaluarii procesului de fabricatic al solutiilor de dializa
peritoneala ale companiei Baxter initiata asupra posibilei prezente de
endotoxine Tn unele serii.

EMA, 20 ianuarie 2011

Comunicat de presa EMA

referitor la reevaluarea procesului de fabricatie al solutiilor de dializa
peritoneala ale companiei Baxter, initiata asupra posibilei prezente de
endotoxine in unele serii.

Recomandari provizorii pentru evitarea deficitului acut

Compania Baxter a informat Agentia Europeana a Medicamentului
asupra faptului ca problema determinata de prezenta endotoxinelor in solutiile
pentru dializa peritoneala nu a fost rezolvata si ca, pe termen scurt, firma
Baxter nu poate garanta fabricarea de solutii pentru dializa lipsite de
endotoxine la locul de fabricatie Castlebar din Irlanda. In consecinti, la
solicitarea Comisiei Europene, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiei
Europene a Medicamentului a demarat o evaluare completa a modului de
fabricare de catre compania Baxter a solutiilor pentru dializa peritoneala la
locul de fabricatie afectat.

In luna decembrie 2010, profesionistii din domeniul sinititii din
Uniunea Europeana au fost informati ca o proportie redusa din anumite



solutii pentru dializa peritoneala fabricate de firma Baxter (Dianeal, Extraneal
si Nutrineal) la fabrica respectivda ar putea contine endotoxine, care pot
declansa reactii adverse la anumiti pacienti cu insuficientd renald supusi
dializei peritoneale. Retragerea de pe piatd a tuturor produselor potential
afectate nu a fost posibila din cauza lipsei unor inlocuitori pentru aceste
tratamente salvatoare. Profesionistilor din domeniul sanatatii li s-au facut
recomandari cu privire la abordarea pacientilor care folosesc astfel de produse
potential afectate.

Exista riscul aparitiei peritonitei aseptice la pacientii carora li se
administreaza solutii pentru dializa peritoneald care contin endotoxine. Cu
toate acestea, este posibil ca numdrul de pungi cu solutie pentru dializa
peritoneala afectate sa fie foarte mic iar riscul general pentru pacienti raimane
scazut. Pacientii si profesionistii din domeniul sanatétii trebuie sa continue sa
fie atenti in vederea observarii oricaror simptome care sugereaza aparitia
peritonitei aseptice (de exemplu, lichid tulbure scurs in punga de drenaj la
sfarsitul dializei, dureri abdominale, greatd, voma si posibil febrd) si sa
raporteze orice caz aparut in cel mai scurt timp posibil.

Pentru a suplini nevoile de aprovizionare cu produs neafectat, CHMP
considera ca in Uniunea Europeand se pot importa solutii alternative de
Dianeal, Extraneal si Nutrineal fabricate Tn alte tari (SUA, Canada, Turcia sau
Singapore), care vor inlocui imediat seriile fabricate la Castlebar n lunile care
urmeaza. Aceasta masura va avea ca efect utilizarea la minimum a solutiilor
de dializa peritoneala fabricate la Castlebar, pana la rezolvarea completa a
acestei probleme.

Intre timp, pentru acoperirea nevoilor pacientilor, vor trebui eliberate
serii de solutii pentru dializa peritoneala fabricate la Castlebar, motiv pentru
care CHMP recomanda introducerea in procedurile de testare a solutiilor
pentru dializd a unor noi masuri de sigurantd menite sa reducd la minimum
riscul la care sunt expusi pacientii.

CHMP a subliniat totodata necesitatea identificarii complete a cauzei
principale care a determinat prezenta endotoxinelor si a ludrii de masuri
urgente pentru rezolvarea acestei probleme. Compania Baxter a informat
CHMP asupra inchiderii temporare a zonei de productie Tn vederea Tnlocuirii
majoritatii componentelor implicate in procesul de fabricatie si, prin aceasta,



pentru eliminarea endotoxinelor din linia de fabricatie a solutiilor pentru
dializa de la unitatea din Castlebar. Prin aceasta se anticipeaza asigurarea, in
cel mai scurt timp, a furnizarii de noi solutii neafectate pentru dializa
peritoneald destinate pacientilor.

Odata cu finalizarea acestui proces, EMA va comunica rezultatele
reevaluarii intreprinse de CHMP. Profesionistilor din domeniul sanatatii li se
vor transmite informatii actualizate, inclusiv date legate de noile stocuri din
exteriorul UE, pe masura aparitiei acestora. Aceasta problema va raimane sub
monitorizarea intensa si continua a sistemului de reglementare al UE.

Observatii:

1. Prezentul comunicat de presd, impreund cu toate documentele
relevante pentru acest subiect, poate fi gasit pe website-ul EMA.

2. Sunt disponibile un comunicat de presa si un document cu intrebari
si raspunsuri referitoare la evaluarea anterioara.

3. Aceasta procedura se desfasoara in conformitate cu articolul 31 al
Directivei 2001/83/CE modificate.

4. Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe
website-ul EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu
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