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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Dexamethasone
Alapis (dexametazon peroralni roztok 0,4 mg/ml)
Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky dokondila arbitrdzni fizeni, které bylo zahjeno z dvodu
neshody mezi Clenskymi staty Evropské unie (EU), a tykalo se schvaleni registrace léCivého pripravku
Dexamethasone Alapis. Vybor pro humanni Iécivé pfipravky agentury (CHMP) dospél k zaveéru, Ze
prinosy pripravku Dexamethasone Alapis prevysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci mdze byt
udéleno na Malté a v téchto Clenskych statech Evropské unie: Belgie, Bulharsko, Kypr, Némecko,
Portugalsko, Rumunsko, Recko a Spojené kralovstvi.

Co je pripravek Dexamethasone Alapis?

Pripravek Dexamethasone Alapis je |éCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku dexametazon. Je
k dispozici jako peroralni roztok (0,4 mg/ml). LécCiva latka v pripravku Dexamethasone Alapis
dexametazon patii do skupiny protizanétlivych 1€kl zndmych jako kortikosteroidy. Plsobi tak, ze
vstupuje do bunék a zabrarfiuje tvorbé vaskularniho endotelidlniho riistového faktoru (VEGF) a
prostaglandind - latek, které se podileji na vzniku zanétu a otoku.

Pripravek Dexamethasone Alapis je urcen k pouziti hlavné jako protizanétlivy pfipravek nebo
imunosupresivum (pfipravek potlacujici aktivitu imunitniho systému) u fady specifickych poruch
postihujicich rlzné &asti téla, napf. krev, jatra, ledviny, Zaludek a stfeva, svaly, o¢i, plice nebo pokoZzku,
a rovnéz u nékterych nadorovych onemocnéni a ke zvladani anafylaxe (zédvazné alergické reakce).

ProcC byl pripravek Dexamethasone Alapis prezkoumavan?

Spolecnost Alapis S. A. predlozila pripravek Dexamethasone Alapis Malté k decentralizovanému
postupu. To je postup, v némz jeden Clensky stat (tzv. referencni ¢lensky stat, v tomto pripadé Malta)
hodnoti IéCivy pFipravek v souvislosti s udélenim registrace, ktera bude platna v tomto staté a také

v dalSich ¢lenskych statech (tzv. dotéenych ¢lenskych statech, v tomto pripadé v Belgii, Bulharsku, na
Kypru, v Némecku, Portugalsku, Rumunsku, Recku a ve Spojeném kralovstvi).

Clenské staty se véak nedokézaly shodnout a maltska regulaéni agentura pro lé&ivé pripravky
predlozila zalezitost dne 30. kvétna 2011 vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.
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Némecka regulacni agentura pro |écivé pripravky byla toho nazoru, Ze Udaje predlozené na podporu
této adosti neposkytuji dostatecny dliikaz bezpeénosti a G&innost pripravku Dexamethasone Alapis.
Dlvodem predlozeni zaleZitosti k prezkoumani bylo, Ze zadost, kterd nebyla podloZzena studiemi

s pfipravkem Dexamethasone Alapis, nybrz publikovanou literaturou, nebot dexametazon se v EU
bézné pouziva jiz vice nez 10 let, byla podlozena zejména literaturou prokazujici bezpecnost a ucinnost
dexametazonu ve formé tablet, a nikoli perordlniho roztoku, pficemz poskytnuté extrapolované uUdaje
nebyly povazovany za vhodné pro vysloveni zavéru o poméru p¥inost a rizik u perordiniho roztoku.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a védeckych diskusi v rémci vyboru dospél vybor CHMP
k zavéru, ¥e predloZend data dostate¢né prokazuji, ze pFipravek Dexamethasone Alapis mize byt na
zakladé osvédceného pouzivani dexametazonu pouzivan bezpecné a ucinné. Vybor CHMP rozhodl, ze
pfinosy pripravku Dexamethasone Alapis prevysuji jeho rizika, a rozhodnuti o registraci pfipravku
Dexamethasone Alapis by proto mélo byt udéleno ve vsech dotcenych Clenskych statech.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 24. fijna 2011.
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