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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Dexamethasone Taw (dexamethason-fosfat)

Spolecnost Taw Pharma (Irsko) Ltd stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Dexamethasone Taw urceného k Ié¢bé nékolika zanétlivych a dalsich onemocnéni.

Spolecnost svou zadost stahla dne 20. ledna 2021, jelikoz nebyla schopna odstranit konzervanty
z tohoto pripravku ve |hité poZzadované agenturou EMA.

Co je Dexamethasone Taw a k cemu mél byt pouzivan?

Pfipravek Dexamethasone Taw byl vyvinut jako IéCivy pfipravek k 1é¢bé nékolika zanétlivych
onemocnéni nebo onemocnéni, kdy je imunitni systém hyperaktivni.

Pripravek Dexamethasone Taw obsahuje lécivou latku dexamethason-fosfat a mél byt dostupny ve
formé injek¢niho roztoku nebo infuzniho roztoku (kapani) do Zzily.

Pfipravek Dexamethasone Taw je ,hybridni 1éCivy pFipravek®. Znamena to, Ze pripravek je podobny
referenénimu léCivému pripravku, obsahuje stejnou lécivou latku. Referenénim lécivym pFipravkem je
pfipravek Fortecortin.

Jak pripravek Dexamethasone Taw plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Dexamethasone Taw, dexamethason-fosfat, zmirfiuje zanét a mdze potlaovat
imunitni reakci téla. Dosahuje toho aktivaci uréitych gend, které snizuji aktivitu imunitnich bunék
a latek podporujicich zanét.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila Udaje o kvalité pfipravku Dexamethasone Taw. Spolecnost poskytla také Udaje
o pfinosech a rizicich dexamethasonu z publikované literatury.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co agentura EMA posoudila vychozi dokumentaci predlozenou spole¢nosti
a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé stazeni zadosti posuzovala agentura odpovédi spole¢nosti
na tyto otazky.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych (daji méla agentura v dobé staZeni 2adosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Dexamethasone Taw nemUze byt schvélen.

Agentura EMA méla obavy ohledné& konzervantd (zndmych jako parabeny) v tomto pFipravku, které
nejsou pritomny v referenénim lécivém pripravku a které by mohly zpGsobit alergické reakce. Agentura
EMA proto spole¢nost pozadala o odstranéni té&chto konzervantl. Agentura rovnéz spole¢nost pozadala
o predlozeni platného osvédceni o spravné vyrobni praxi pro jeji vyrobni zavod.

V dobé stazeni zadosti zastavala agentura nazor, ze spole¢nost dostatecné nevyvratila jeji obavy
tykajici se kvality.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze v pozadované
Ihdté nebude schopna odstranit konzervanty z pripravku.

Ma toto stazeni zadosti dopad na pacienty Iécené lIéCivymi pripravky
obsahujicimi dexamethason?

Stazeni zadosti neméa zadné dlsledky pro pacienty Ié¢ené jinymi lé¢ivymi piipravky obsahujicimi
dexamethason, véetné& pacientl, u nichZ probiha Ié¢ba onemocnéni COVID-19.

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Dexamethasone Taw
(dexamethason-fosfat)
EMA/59748/2021 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-dexamethasone-taw_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-endorses-use-dexamethasone-covid-19-patients-oxygen-mechanical-ventilation

	Co je Dexamethasone Taw a k čemu měl být používán?
	Jak přípravek Dexamethasone Taw působí?
	Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu své žádosti?
	V jaké fázi bylo posuzování žádosti v době, kdy byla stažena?
	Jaké bylo doporučení agentury v dané době?
	Jaké důvody stažení žádosti uvedla společnost?
	Má toto stažení žádosti dopad na pacienty léčené léčivými přípravky obsahujícími dexamethason?

