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Grzegorz Cessak

Informacja z dnia 05.10.2016 r.

w sprawie przerwania dostaw lekéw o mniejszym znaczeniu, wytwarzanych przez
Pharmaceutics International Inc., US,
z powodu wad wytwarzania

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency, EMA) zalecila, azeby leki wytwarzane
przez firme Pharmaceutics International Inc., z siedziba w Stanach Zjednoczonych, nie byly juz
dostepne w UE, z wyjatkiem leku Ammonaps (fenylomaslan sodu), ktéry jest postrzegany jako
istotny z punktu widzenia ochrony zdrowia publicznego.

Zalecenie to jest rezultatem analizy problemoéw zwigzanych z dobra praktyka wytwarzania jakie
maja miejsce w firmie Pharmaceutics International Inc. Analize rozpoczeto po przeprowadzeniu
przez brytyjska agencje ds. lekéw (MHRA) oraz amerykanska Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA)
inspekcji kontrolnej zakltadow. Inspekcja ta wykryla, ze wczesniej ustalone dziatania naprawcze nie
zostaly odpowiednio wdrozone. W szczegdlnosci nie rozwigzano licznych probleméw dotyczacych
wytwarzania, ktére byly zwiazane =z ryzykiem zanieczyszczenia krzyzowego (mozliwosc
przeniesienia jednego leku do innego) i luk w systemie zapewniania jakosci lekéw (kontrola
jakosci).

Pomimo braku dowodéw potwierdzajacych wady ktéregokolwiek z lekéw wytwarzanych w tych
zakladach, oraz niebezpieczenstwa dla pacjenta, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use; CHMP) zadecydowal, Zze w ramach
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zabezpieczenia nalezy przerwac¢ dostawy mniej waznych lekéw. Dodatkowo, CHMP zwrdcit sie o
wprowadzenie rozwigzan naprawczych w zakladach, zgodnie z normami GMP.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow i jego
thumaczeniu.

Z upowaznienia Prezesa
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