Tntrebiri si raspunsuri referitoare la evaluarea medicamentelor autorizate
prin procedura centralizata si care contin substante produse la fabrica

Roche Carolina Inc, Florence, S.U.A.
Rezultatul procedurilor desfasurate conform articolului 20 din Regulamentul (CE)
nr.726/2004

19.07.2012

La data de 19 iulie 2012, Agentia Europeana a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) a incheiat analiza celor sase medicamente autorizate
centralizat: Alli (orlistat), Mircera (metoxi-polietilenglicol epoetin beta),
Pegasys (peginterferon alfa-2a), Tamiflu (oseltamivir), Xeloda (capecitabina)
and Xenical (orlistat), care contin substante fabricate la unitatea Carolina Inc., a
companiei Roche din Florence, SUA. Evaluarea a fost initiatd ca urmare a
deficientelor de asigurare a calitatii identificate la acest loc de fabricatie.

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products
for Human Use = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) a concluzionat ca beneficiile acestor medicamente
autorizate centralizat continud sa depaseasca riscurile acestora si a recomandat
mentinerea autorizatiilor de punere pe piata pentru aceste medicamente.

Ce medicamente sunt afectate de analiza EMA?

Analiza EMA acopera urmatoarele sase medicamente autorizate prin procedura
centralizata si care contin substante fabricate la unitatea Roche Carolina Inc.:

. Alli si Xenical, care contin substanta activa orlistat, utilizat Tn tratamentul
obezitatii;

. Tamiflu, care contine substanta activa oseltamivir, utilizat in profilaxia si
tratamentul gripei;

. Mircera, care contine substanta activa metoxi-polietilenglicol epoetin
beta, utilizat Tn tratamentul anemiei (numar scazut de globule rosii) in boli
renale cronice (de durata, cu scaderea progresiva a functiei renale);

. Xeloda, care contine substanta activa capecitabina, utilizat Tn tratamentul
cancerului colo-rectal, gastric si mamar;
. Pegasys, care contine substanta activa peginterferon alfa-2a, utilizat Tn

tratamentul hepatitei cronice de tip B si C (o boald hepatica provocata de
infectia cu virusul hepatitic B sau C).

Informatii suplimentare despre aceste medicamente sunt disponibile 1Tn
rapoartele publice europene de evaluare (EPARS) pentru fiecare medicament in
parte, pe web-site-ul EMA, la adresa: www.ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.



De ce au fost evaluate aceste medicamente?

La data de 9 decembrie 2011, EMA a fost instiintata de compania Roche despre
deficientele de asigurare a calitatii la una dintre fabricile acesteia, Roche
Carolina Inc., Florence, USA.

Aceastd unitate produce ingrediente (Substante active, intermediare si alte
materiale) utilizate in procesul de fabricatie a celor sase medicamente autorizate
prin procedurd centralizatd mentionate mai sus. Instiintarea venea ca urmare a
unei investigatii interne derulate de firma Roche si care a dus la constatarea de
deficiente Tn asigurarea aplicarii bunelor practici de fabricatie, printre care
probleme privind procedurile de curatenie, precum si de gestionare a datelor si
documentatiei. Ca urmare, compania Roche a initiat o investigatie, in paralel cu
efectuarea de imbunatatiri pentru asigurarea bunei practici de fabricatie.

Tn consecinta, la data de 15 decembrie 2011, Comisia Europeana a cerut CHMP
sa evalueze impactul acestor deficiente de calitate si sigurantd asupra
medicamentelor autorizate centralizat implicate si sa elaboreze o recomandare
asupra oportunitatii menginerii autorizatiilor pentru aceste medicamente pe
teritoriul Uniunii Europene.

Ce informatii a evaluat CHMP?

The CHMP a efectuat o evaluare pentru fiecare dintre cele sase medicamente
autorizate centralizat, in vederea stabilirii eventualului impact al deficientelor
identificate asupra calitatii si sigurantei produselor finite.

CHMP a avut in vedere datele disponibile din investigatiile interne initiale si
ulterioare. Tn plus, CHMP a cerut companiei date suplimentare in vederea
clarificarii celorlalte probleme si a analizei rezultatelor inspectiei la sediul
fabricii, efectuate de agentiile locale de reglementare din Germania si Marea
Britanie in luna mai 2012.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a incheiat analiza pentru toate cele sase medicamente, declarandu-se
satisfacut de faptul ca recenta inspectie a confirmat implementarca de catre
companie a masurilor corective si preventive, in vederea eliminarii deficientelor
identificate. Pe baza acestor actiuni si a datelor disponibile, CHMP a considerat
ca deficientele descoperite nu afecta calitatea si siguranta produselor finite. Prin
urmare, CHMP a recomandat mentinerea autorizatiei pentru cele sase
medicamente.

Comisia Europeana va emite in timp util o decizie asupra acestei opinii.



