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Informacja z dnia 27.09.2016 r.

potwierdzajaca, ze leki pozyskiwane z osocza i moczu sa bezpieczne do stosowania.
Procesy wytwarzania tych lekéw skutecznie unieczynniaja lub usuwaja wirus Zika

Ocena Europejskiej Agencji Lekéw (ang. European Medicines Agency, EMA) oraz wtasciwych
urzedow panstw cztonkowskich UE potwierdza, ze nie ma zwiekszonego ryzyka zakazenia wirusem
Zika pacjentéw przyjmujacych leki pozyskiwane z osocza lub z moczu.

Leki pozyskiwane z osocza sa wytwarzane z krwi ludzkiej. Sa stosowane w leczeniu i zapobieganiu
powaznym chorobom i zawieraja czynniki krzepniecia (Srodki pomagajace w krzepnieciu krwi) oraz
immunoglobuliny (biatka wykorzystywane u pacjentéw potrzebujacych wiecej przeciwcial w swojej
krwi, azeby zwalcza¢ zakazenia i inne choroby). Produkty pozyskiwane z moczu, do ktérych zalicza
sie srodki hormonalne oraz produkty urokinazy (leki stosowane w rozpuszczaniu zakrzepow)
wytwarzane sa z zebranego moczu ludzkiego.

Podczas swojego spotkania w ubieglym tygodniu CHMP doszedt do wniosku, ze procesy
wytwarzania lekow pozyskiwanych z osocza z zastosowaniem np. metody rozpuszczalnik/detergent
w celu unieczynnienia wirusa, metody pasteryzacji (unieczynnienie przez podgrzanie piynu) i
filtracji wirusa, unieczynniaja lub usuwaja wirus Zika z produktu koncowego. Dlatego CHMP uznat,
ze nie ma koniecznosci wprowadzania dodatkowych zabezpieczen, w postaci np. badania lub
wykluczania niektérych dawcéw osocza.
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W przypadku produktéw pozyskiwanych z moczu, grupa koordynacyjna CMDh, w oparciu o analize
danych doszla do wniosku, ze procedury wytwarzania lekéw pozyskiwanych z moczu zawieraja
etapy unieczynnienia/usuniecia wiruséw, ktére sa wystarczajace dla zapewniania bezpieczenstwa
tych produktéw zwigzanego z obecnoscia wirusa Zika. Dodatkowe rozwiazania jak np. badanie
dawcow moczu lub oddanego materialu lub odsylanie dawcéw wracajacych z zagrozonych
obszaréw, nie sa konieczne.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw i jego
tlumaczeniu.
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