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Pharmaceutics International Inc., US: z powodu wad
wytwarzania przerwanie dostaw lekdw o0 mniejszym
znaczeniu

Ammonaps moze nadal by¢ dostarczany w przypadkach braku
alternatywnych rozwigzan

Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency, EMA) zalecita, azeby leki wytwarzane przez
firme Pharmaceutics International Inc., z siedzibg w Stanach Zjednoczonych, nie byty 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 problemdéw zwigzanych z dobrg praktyka wytwarzania jakie majg
miejsce w firmie Pharmaceutics International Inc. Analize rozpoczeto po przeprowadzeniu przez
brytyjska agencje ds. lekéw (MHRA) oraz amerykariskg Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA) inspekcji
kontrolnej zaktadéw. Inspekcja ta wykryta, ze wczesdniej ustalone dziatania naprawcze nie zostaty
odpowiednio wdrozone. W szczegdlnosci nie rozwigzano licznych problemoéw dotyczacych wytwarzania,
ktore byly zwigzane z ryzykiem zanieczyszczenia krzyzowego (mozliwo$¢ 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
zaktadach, oraz niebezpieczenstwa dla pacjenta, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use; CHMP) zadecydowat, ze w ramach
zabezpieczenia nalezy przerwac dostawy mniej waznych lekéw. Dodatkowo, CHMP zwrdcit sie o
wprowadzenie rozwigzan naprawczych w zaktadach, zgodnie z normami GMP.

Zalecenia Komitetu bedg miaty nastepujacy wptyw na dostepnosc¢ lekéw firmy Pharmaceutics
International Inc.:

e Ammonaps, lek stosowany w zaburzeniach cyklu mocznikowego, wytwarzany wytacznie przez firme
Pharmaceutics International Inc., pozostanie dostepny, tam gdzie nie ma alternatywnego leczenia.
W panstwach UE, w ktérych sg dostepne alternatywne leki, Ammonaps zostanie wycofany.

e SoliCol D3 (cholekalcyferol ), lek stosowany przy niedoborze witaminy D, takze wytwarzany
wytacznie przez firme Pharmaceutics International Inc., ale dotad nie wprowadzony do obrotu w
UE, nie bedzie dostepny w UE. Lek bedzie mdgt zosta¢ wprowadzony do obrotu dopiero po
wykazaniu, ze jest wytwarzany zgodnie z normami GMP.

e Leki Dutasteride Actavis (dutasteride), Lutigest/Lutinus (progesteron) i powigzane leki pod réznymi
nazwami, sq dopuszczone do wytwarzania przez Pharmaceutics International Inc., ale obecnie
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wytwarzane przez inne zarejestrowane zaktady. Leki z tych alternatywnych zaktadéw pozostang
dostepne w UE. Dla Lutigest/Lutinus, niektére partie wytworzone w zakfadach znajdujacych sie w
Stanach Zjednoczonych sg nadal dostepne na rynku UE i zostang wycofane.

Zalecenia CHMP dotyczace tych lekow zostang przekazane Komisji Europejskiej, ktora podejmie
decyzje obowigzujacq w UE.

Informacje dla pacjentow

W zaktadach wytwarzania znajdujgcych sie w Stanach Zjednoczonych, ktére wytwarzajg leki na
rynek UE zostaty stwierdzone uchybienia. Pomimo braku dowodow odnosnie szkodliwosci lub braku
skutecznosci ktoregokolwiek z tych lekéw, w ramach dziatan prewencyjnych zdecydowano, ze leki
0 mniejszym znaczeniu, pochodzace z tych zaktadéw, nie beda juz dostepne w UE.

Jednym z lekdw, ktorych dotyczy ten problem jest, Ammonaps (fenylomaslan sodu), stosowany w
leczeniu dziedzicznych chordéb metabolicznych. Lek ten jest uwazany za istotny i pozostanie na
rynku, tam gdzie nie sg dostepne alternatywne metody leczenia. W krajach, w ktérych zamienne
metody leczenia sg stosowane lekarz rozwazy zmiane w leczeniu.

W przypadku pytan odnosnie przyjmowania leku Ammonaps, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Pozostate leki sg wytwarzane takze w innych zaktadach i dlatego ich dostepno$¢ pozostanie bez
Zmian.

Informacje dla przedstawicieli zawodéw medycznych

Zaktady wytwércze firmy Pharmaceutics International Inc. znajdujace sie w Stanach
Zjednoczonych, wytwarzajace szereg lekdw, nie spetniaja wymagan dobrej praktyki wytwarzania.
Nie posiadajq wystarczajgcych rozwigzan ograniczajacych ryzyko przedostania sie $ladowych ilosci
jednego leku do innych (zanieczyszczenie krzyzowe), maja problemy z generowaniem i kontrolg
danych oraz luki w systemie zapewniania jakosci lekéw (kontrola jakosci).

Jakkolwiek uchybienia te nie miaty wptywu na jakos¢ lekow wytwarzonych w tych zaktadach
podjeto dziatania zaradcze w celu rozwigzania tych problemdw.

W ramach dziatan zapobiegawczych, leki wytwarzane przez firme Pharmaceutics International Inc.,
ktére majg mniejsze znaczenie dla zdrowia publicznego, nie beda juz stosowane w UE.

Jednym z lekéw wytwarzanych w tych zaktadach jest lek Ammonaps (fenylomaslan sodu), lek
stosowany w leczeniu zaburzen cyklu mocznikowego. . Lek Ammonaps powinien by¢ stosowany
jedynie w sytuacjach, kiedy nie jest dostepne alternatywne leczenie.

W przypadku pacjentéw przyjmujacych Ammonaps doustnie (w postaci tabletek lub granulek),
nalezy rozwazyc¢ zastosowanie innych lekéw zawierajace fenylomaslan sodu. Granulki Ammonaps
nalezy stosowac jedynie u pacjentéw karmionych za pomoca sondy nosowo-zotagdkowej lub
gastrostomii. Ammonaps zostanie wycofany w panstwach, w ktérych sg dostepne alternatywne
metody leczenia.

Przedstawiciele zawoddéw medycznych zostang poinformowani o powyzszych zaleceniach pisemnie.

Dostepnosc¢ innych lekéw (Dutasteride Actavis (dutasteride), Lutigest/Lutinus (progesteron), i
powigzane leki pod réznymi nazwami) wytwarzanych w alternatywnych zaktadach wytwarzania
pozostanie bez zmian.
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Dodatkowe informacje dotyczace leku

Leki wytwarzane przez zaktady firmy Pharmaceutics International Inc. znajdujace sie w Stanach
Zjednoczonych to: Ammonaps (fenylomaslan sodu), Dutasteride Actavis (dutasteride), Lutigest/Lutinus
(progesteron) i SoliCol D3 (cholecalciferol). Ammonaps jest lekiem dopuszczonym do obrotu w UE w
ramach procedury scentralizowanej, podczas gdy pozostate leki zostaly dopuszczone w ramach
procedur narodowych. Wiecej informacji na temat leku Ammonaps mozna znalez¢ pod adresem strony:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000219/human |
med 000646.isp&mid=WC0b01ac058001d124]

Dodatkowe informacje dotyczace procedury

Ocena lekéw wytwarzanych przez firme Pharmaceutics International Inc., US, zostata rozpoczeta w
dniu 23 czerwca 2016 roku na wniosek Komisji Europejskiej na podstawie art. 31, dyrektywy
2001/83/WE.

Przeglad danych przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee
for Medicinal Products for Human Use, CHMP), odpowiedzialny za kwestie dotyczace lekow
stosowanych u ludzi, ktéry przyjat opinie Agencji. Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji
Europejskiej, ktora podejmie wigzaca decyzje obowigzujacg we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE.
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