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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Prevora
(chlorhexidin-diacetat, 100 mg/ml zubni roztok)
Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMA) ukoncila arbitrdzni Fizeni, které bylo zahajeno z ddvodu
neshody mezi Clenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni registrace IéCivého pFipravku
Prevora. Vybor pro humanni IéCivé pFipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze pfinosy
pripravku Prevora prevysuiji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci vydané Irskem mze byt uznano
rovnéz v ostatnich ¢lenskych statech Evropské unie.

Co je Prevora?

Prevora je zubni roztok, ktery se pouZiva ke zmirnéni zubniho kazu (kaZeni zub() u trvalého chrupu
dospivajicich a dospélych. Léciva latka v pripravku Prevora, chlorhexidin, je dezinfek¢ni prostiredek.

Plsobi tak, Ze naruduje membranu bakterii, plisni a jinych organismd, &imz zabrariuje jejich rdstu.

Zubni specialista nanasi pfipravek Prevora na povrch trvalého chrupu ve dvou fazich. Nejprve nanese
natérovy roztok chlorhexidinu a bezprostredné poté inertni tmelici natér.

Proc byl pripravek Prevora prezkoumavan?

Spolec¢nost CHX Technologies Europe Limited predlozila zadost o vzajemné uznani pfipravku Prevora na
zakladé plvodni registrace udélené Irskem dne 5. kvétna 2006. Spole¢nost pozadovala, aby tato
registrace byla uzndna ve Spojeném kralovstvi (,dotéeny ¢lensky stat").

Tyto Clenské staty vSak nedokazaly dospét k dohodé a irska regulacni agentura pro Iécivé pfipravky
predloZila dne 29. listopadu 2009 tuto zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Ddvodem pro predlozeni zadosti o registraci k prezkoumani byla skute¢nost, Ze Spojené kralovstvi
nemohlo schvalit navrhovanou indikaci - prevence kazu kofene zubu u dospélych pacientd s vysokym
rizikem vzniku zubnich kazd. Spojené kralovstvi vyjadrilo obavu, Ze vysledky hlavni studie pfipravku
Prevora dostatecné nepodpofily navrhovanou indikaci, pricemz mélo za to, Ze je tfeba provést dalsi
studii, ktera by potvrdila dosavadni vysledky, jez byly v pfipadé tohoto léCivého pripravku
zaznamenany.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zéklad& vyhodnoceni nové dostupnych Gdajii a v&deckych diskusi v rdmci vyboru CHMP dospél
vybor k zavéru, Ze prinosy pfipravku Prevora v ramci prevence kazu korunkové Casti zubu a korene
zubu u dospélych pacientl s vysokym rizikem vzniku zubnich kazd pfevy$uji jeho rizika. Proto by mélo
byt rozhodnuti o registraci pfipravku Prevora ve Spojeném kralovstvi udéleno.

Pozménéné znéni informaci pro zdravotnické pracovniky a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 3. prosince 2010.

Zpravodaj: Patrick Salmon (Irsko)
Spoluzpravodaj(ové): Ian Hudson (Spojené kralovstvi)
Datum zahajeni fizeni: 26. listopadu 2009

Spolecnost poskytla odpovédi dne: 28. Cervence 2010, 15. zari 2010
Datum vydani stanoviska: 23. zafi 2010
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