COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintda in
cele ce urmeazd traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la declansarea procedurii de reevaluare a medicamentelor fabricate in
cadrul companiei Pharmaceutics International Inc.din Statele Unite ale Americii

Comunicatul de presda al Agentiei Europene a Medicamentului, in limba
engleza, poate fi accesat pe website-ul EMA

EMA, 24 iunie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la declansarea procedurii de reevaluare a medicamentelor
fabricate in cadrul companiei Pharmaceutics International Inc. din Statele
Unite ale Americii

Ca urmare a unei inspectii efectuate la compania Pharmaceutics
International Inc., Statele Unite ale Americii, de catre autoritatea competenta in
domeniul medicamentului din Marea Britanie (MHRA) in februarie 2016, 1n
cadrul careia s-au evidentiat o serie de deficiente privind respectarea
standardelor de bune practici de fabricatie, Agentia FEuropeana a
Medicamentului (EMA) a Tnceput procedura de reevaluare a medicamentelor
fabricate Tn cadrul acestei companii.

Compania Pharmaceutics International Inc. reprezinta atat producatorul
medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de sodiu), autorizat prin procedura
centralizatd, cat si sediul autorizat de fabricatie pentru alte medicamente
autorizate prin procedura nationala in diferite state membre ale Uniunii
Europene (UE).

Inspectia in cauza a fost urmarea unei inspectii anterioare, efectuate in
iunie 2015, si a avut scopul de evaluare a aplicarii corespunzatoare a masurilor
corective convenite cu acea ocazie. In cadrul acestei inspectii s-a constatat
existenta unor deficiente, printre care masuri insuficiente de reducere a riscului
de transfer de reziduuri de la un medicament la altul (contaminare incrucisata),
probleme asociate cu modalitatea de generare si verificare a datelor precum si
deficiente ale sistemelor de asigurare a calitatii medicamentelor.

in momentul de fati, Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) va efectua o re-
evaluare a impactului constatarilor inspectiei asupra raportului global beneficiu-
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/06/news_detail_002559.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

risc al medicamentelor implicate, urmand sa formuleze o recomandare
privitoare la oportunitatea operarii de modificari asupra autorizatiei de punere
pe piata pentru medicamentele respective.

Desi nu exista probe referitoare la nocivitatea acestor aspecte pentru
pacient, ca masura de precautie se va recurge la suspendarea furnizarii catre UE
a medicamentelor fabricate in cadrul acestei companii, cu exceptia celor
considerate drept ,esentiale” pentru sanatatea publica. Caracterul esential
urmeaza sa fie stabilit de catre autorititile nationale de reglementare din
domeniul medicamentului ale statelor membre, avand n vedere alternativele
terapeutice precum si impactul deficitului asupra pacientilor. Medicamentele
fabricate in aceastd unitate si considerate neesentiale ntr-un stat membru nu
vor mai fi furnizate catre respectivul stat membru, cantitatile de medicamentele
ramase pe piata urmand a fi retrase.

Informatii suplimentare despre medicament

Lista medicamentelor care urmeaza a fi reevaluate poate fi consultata pe
website-ul EMA.

In timp ce medicamentul Ammonaps se fabrici exclusiv in cadrul
companiei Pharmaceutics International Inc., exista alte medicamente autorizate
prin procedura nationala pentru care s-au autorizat mai multe sedii de fabricatie.
Prin urmare, recomandarea de retragere se aplica exclusiv medicamentelor de pe
piata fabricate la Pharmaceutics International Inc.

Medicamentul Ammonaps se utilizeaza 1in tratamentul afectiunilor
ereditare cunoscute sub denumirea de defecte congenitale ale ciclului ureel,
caracterizate prin tulburari in eliminarea metabolitilor de azot din organism, din
cauza absentei unor enzime.

Informatii suplimentare referitoare la medicamentul Ammonaps sunt
disponibile la urmatoarea adresa:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicin
es/000219/human_med_000646.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea a fost declansata la solicitarea Comisiei Europene, in
conformitate cu prevederile articolului 31 al Directivei 83/2001.

Aceasta analiza este realizata de catre CHMP, responsabil cu problemele
privind medicamentele de uz uman, care va adopta opinia finala a EMA. Opinia
CHMP va fi transmisd Comisiei Europene, care va emite o decizie finala cu
caracter juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele membre ale UE.
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