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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Levothyroxine
Alapis a souvisejicich ndzvd (levothyroxin sodny,
peroralni kapky 100 mikrogramu/ml)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES

Dne 18. fijna 2012 Evropska agentura pro Iécivé pfipravky dokoncila arbitrazni fizeni, které bylo
zahajeno z dlvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se registrace |é¢ivého
pfipravku Levothyroxine Alapis. Vybor pro humanni |éCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru,
Ze pfinosy pripravku Levothyroxine Alapis nepievysuji jeho rizika a Ze nelze udélit rozhodnuti o
registraci v Nizozemsku ani v nasledujicich ¢lenskych statech EU: Belgii, Bulharsku, Kypru, Maltg,
Némecku, Portugalsku, Rumunsku, Recku a Spojeném kralovstvi.

Co je Levothyroxine Alapis?

Levothyroxine Alapis je 1éCivy pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku levothyroxin sodny. Je k dispozici
ve formé& peroralnich kapek (100 mikrogram{/ml). Lé¢&iva latka v pFipravku Levothyroxine Alapis,
levothyroxin sodny, je synteticka forma hormonu thyroxinu. Thyroxin je v organismu za béznych
okolnosti vytvaren stitnou Zlazou, ktera se nachazi v krku. Thyroxin Fidi mnoho télesnych funkci,
zejména v souvislosti s ristem a zachdzenim s energii. Pfipravek Levothyroxine Alapis mé&l byt uréen k
lécbé:
e onemocnéni, pfi kterych vykazuje stitna zlaza nedostate¢nou cinnost (hypotyredza, véetné difuzni
netoxické strumy) a nevytvari dostatek thyroxinu pro potifeby organismu,

e onemocnéni znamého jako Hashimotova struma, u kterého imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) napadé $titnou ?l4zu, zplsobuje jeji otok a brani jejimu fadnému fungovani,

e karcinomu stitné zlazy.
Proc byl pripravek Levothyroxine Alapis prezkoumavan?

Spolec¢nost Alapis S.A. predlozila nizozemské regulac¢ni agenture pro Iécivé pfipravky zadost o
decentralizovany postup pro pfipravek Levothyroxine Alapis. Jedna se o postup, v némz jeden clensky
stat (tzv. referencni Clensky stat, v tomto pripadé Nizozemsko) hodnoti IéCivy pFipravek v souvislosti s
udélenim registrace, ktera bude platna v tomto staté a také v dalSich Clenskych statech (tzv. dotéenych
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¢lenskych statech, v tomto pfipadé jde o tyto staty: Belgie, Bulharsko, Kypr, Malta, Némecko,
Portugalsko, Rumunsko, Recko a Spojené kralovstvi).

Uvedené clenské staty vsak nedokazaly dospét k dohodé a nizozemska regulacni agentura predlozila
dne 26. ledna 2012 zalezitost vyboru CHMP k arbitrdznimu fizeni.

Dlvodem predlozeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy vznesené Spojenym krélovstvim tykajici se
inzertu kapatka jakoZto navrhovaného aplikatoru, pfi jeho pouziti je nutné podani velkého mnozstvi
kapek, a dale obavy tykajici se pfesnosti pfi podavani pozadované davky. To by potencialné mohlo vést
k chybam pfi podavani |é¢ivého pripravku a predstavovat riziko pro verejné zdravi. Navic se objevily
obavy tykajici se bezpecnosti dlouhodobého uzivani kombinace etanolu a propylenglykolu obsazenych
v léCivém pfipravku v navrhovanych koncentracich, zvlasté u déti.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zéklad& vyhodnoceni v souéasnosti dostupnych dajd a védecké diskuze v rdmci vyboru souhlasi
vybor CHMP s tim, Ze existuje riziko, Ze pfi pouziti uréeného kapatka méze dochazet k podavani
odlinych davek a Ze u vétdiho poltu kapek mlzZe byt jejich pocitani obtizné. JelikoZ roztok je vysoce
koncentrovany a IéCiva latka vysoce Ucinna, existuje nepfijatelné riziko zadvaznych chyb pfi podavani
I&éCivého pFipravku. Navic pretrvavaji obavy tykajici se bezpecnosti dlouhodobého uzivani obsazeného
etanolu a propylenglykolu u déti a n&kterych skupin dospélych, napf. u alkoholik(. Vybor CHMP tedy
dospél k zavéru, Ze prinosy pripravku Levothyroxine Alapis nepfevysuji jeho rizika a Ze v dotenych
Clenskych statech by mu nemélo byt udéleno rozhodnuti o registraci.

Evropskd komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 14. ledna 2013.
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