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PRAC zaleca zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 
i opracowanie nowej postaci leku Numeta G13%E oraz wprowadzenie środków ograniczających ryzyko dla Numeta G16%E
Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Leków (PRAC) zalecił zawieszenie pozwolenia na dopuszczanie do obrotu preparatu do żywienia pozajelitowego Numeta G13%E ze względu na ryzyko wystąpienia hipermagnezemii (wysoki poziom magnezu we krwi). Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Numeta G13%E, podawanego wcześniakom, pozostanie zawieszone do czasu udostępnienia nowej postaci leku. 
W przypadku drugiego preparatu do żywienia pozajelitowego, Numeta G16%E, stosowanego u dzieci urodzonych o czasie i dzieci do drugiego roku życia, PRAC jest zdania, że stosunek korzyści do ryzyka pozostaje pozytywny, o ile przedstawiciele zawodów medycznych monitorują poziomy magnezu we krwi pacjentów przed podaniem preparatu i w odpowiednich odstępach w trakcie jego podawania, zgodnie z normalną praktyką kliniczną oraz potrzebami klinicznymi danego pacjenta.  U pacjentów 
z podwyższonym poziomem magnezu we krwi lub zidentyfikowanymi objawami hipermagnezemii  stosowanie preparatu Numeta G16%E powinno zostać przerwane lub należy zmniejszyć szybkość wlewu.
Preparaty dożylne Numeta są podawane dzieciom, których nie można karmić doustnie, ani za pomocą sondy pokarmowej. Zawiera on substancje odżywcze takie jak glukoza (cukier), lipidy (tłuszcze), aminokwasy i inne ważne substancje włącznie z magnezem. 
Hipermagnezemia jest ciężkim zaburzeniem, a jego objawami mogą być osłabienie, nudności 
i wymioty, trudności w oddychaniu i hipotonia (niedociśnienie).
Analizę danych PRAC rozpoczął po pojawieniu się zgłoszeń o hipermagnezemii (bez objawów klinicznych) u wcześniaków. W ramach działań prewencyjnych, wytwórca dobrowolnie zdecydował 
o wycofaniu produktu Numeta G13%E w całej UE. PRAC analizuje obecnie dostępne dane dotyczące ryzyka wystąpienia hipermagnezemii w przypadku stosowania produktów Numeta G13%E i Numeta G16%E. Są to dane pochodzące z badań klinicznych, zgłoszeń porejestracyjnych oraz opublikowanej literatury naukowej, pod uwagę brane są także dostępne wytyczne dla leczenia. Do przedstawienia istotnych informacji zaproszono także strony zainteresowane i skonsultowano się z Komitetem Pediatrycznym Agencji (PDCO). 
Po rozpatrzeniu dostępnych wytycznych oraz odpowiedniej literatury naukowej i ocenie zawartości magnezu w produkcie Numeta, PRAC doszedł do wniosku, że podawanie produktu Numeta G13%E może prowadzić do zwiększonego ryzyka wystąpienia hipermagnezemii. Dodatkowo, PRAC zwrócił uwagę, że to ryzyko jest dodatkowo zwiększone w przypadku wcześniaków, ponieważ czynność nerek nie jest w pełni rozwinięta i zdolność usuwania magnezu z organizmu zmniejszona. PRAC także zauważył, że wykrycie objawów hipermagnezemii u wcześniaków jest trudne, co oznacza, że hipermagnezemia może pozostać niewykryta, aż do wystąpienia poważnych powikłań. W okresie, kiedy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Numeta G13%E będzie zawieszone, fachowi pracownicy opieki zdrowotnej powinni stosować alternatywne rozwiązania, które mogą obejmować stosowanie zarejestrowanych innych produktów lub indywidualnie przygotowywane preparaty.
PRAC stwierdził, że w przypadku produktu Numeta G16%E pomimo, że zawartość magnezu może prowadzić do przyjęcia dawki magnezu nieco wyższej niż sugerują niektóre wytyczne, zaproponowane rozwiązania, m.in. aktualizacja informacji o produkcie oraz dalsze obserwacje, są wystarczające dla zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu. Informacje o produkcie należy odpowiednio zaktualizować, a fachowi pracownicy opieki zdrowotnej powinni zostać poinformowani o potencjalnym ryzyku związanym z hipermagnezemią, zwiększonym w przypadku pacjentów z zaburzeniami pracy nerek oraz których matki przyjmowały suplement zawierający magnez przed porodem, a także 
o środkach, jakie można podjąć w celu ograniczenia tego ryzyka. Dodatkowo, PRAC zalecił przeprowadzić badania analizujące zawartość magnezu we krwi u noworodków i dzieci do drugiego roku życia, po podaniu preparatu Numeta G16%E. 
Zalecenia PRAC zostaną omówione przez Grupę koordynacyjną ds. procedury wzajemnego uznania 
i zdecentralizowanej dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) podczas spotkania 
w dniach 16-18 września 2013 r. 
Dodatkowe informacje o leku
Preparaty Numeta G13%E i Numeta G16%E (glukoza, lipidy, aminokwasy i elektrolity) są preparatami do żywienia pozajelitowego. Żywienie pozajelitowe polega na dostarczaniu substancji odżywczych 
i płynów dożylnie, w przypadku pacjentów, których nie można karmić doustnie, lub za pomocą żywienia dojelitowego (stosując sondę żywieniową). Żywienie pozajelitowe jest konieczne w przypadku wcześniaków, a także w przypadku niektórych dzieci urodzonych o czasie, ażeby zapobiec powikłaniom takim jak opóźnienie rozwoju i trudności w oddychaniu oraz pomocniczo dla prawidłowego rozwoju mózgu. 

Numeta G13%E i Numeta G16%E zostały dopuszczone w roku 2011 w ramach procedur narodowych 
w następujących państwach członkowskich: Austria, Belgia, Republika Czeska, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Irlandia, Włochy, Luxemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania.
Dodatkowe informacje o procedurze
Przegląd danych dla produktów Numeta G13%E i Numeta G16%E rozpoczęto w dniu 13 czerwca 
2013 r. na wniosek Szwecji, na podstawie art. 107i dyrektywy 2001/83/WE, określanego także jako pilna procedura unijna.
Przeglądu danych dokonał Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii (PRAC). Ponieważ dotyczy on tylko leków dopuszczonych w ramach procedury narodowej, zalecenia PRAC zostaną przekazane do Grupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), która przyjmie ostateczne stanowisko. CMDh jest organem regulacyjnym ds. leków reprezentującym państwa członkowskie UE.

Jeśli stanowisko CMDh zostanie ustalone jednomyślnie, państwa członkowskie w których lek jest dopuszczony przyjmą je bezpośrednio. Gdyby stanowisko CMDh zostało przyjęte większością głosów, będzie przekazane do Komisji Europejskiej, w celu przyjęcia decyzji prawnie obowiązującej dla państw członkowskich UE.
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