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Mllgiloa taotluse tagasivotmise teave:
Dexamethasone Taw (deksametasoonfosfaat)

Taw Pharma Ltd (lirimaa) vottis tagasi ravimi Dexamethasone Taw muigiloa taotluse. Ravim oli
naidustatud mitmete pdletikuliste ja muude seisundite raviks.

Ettevote vottis oma taotluse tagasi 20. jaanuaril 2021, sest ei suutnud eemaldada ravimist
sdilitusaineid Euroopa Ravimiameti ndutud aja jooksul.

Mis on Dexamethasone Taw ja milleks kavatseti seda kasutada?

Dexamethasone Taw tootati valja mitmete pdletikuliste voi liigaktiivsest immuunsiisteemist tingitud
seisundite raviks.

Dexamethasone Taw sisaldab toimeainena deksametasoonfosfaati ja seda kavatseti turustada
slistelahuse vGi intravenoosse infusioonilahusena.

Dexamethasone Taw on hibriidravim. See tdhendab, et Dexamethasone Taw on sarnane
vordlusravimiga, mis sisaldab sama toimeainet. Dexamethasone Taw vordlusravim on Fortecortin.

Kuidas Dexamethasone Taw toimib?

Dexamethasone Taw toimeaine deksametasoonfosfaat vahendab pdletikku ja vdib parssida keha
immuunvastust, aktiveerides geenid, mis vahendavad immuunrakkude ja pdletikku tekitavate ainete
aktiivsust.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas Dexamathasone Taw kvaliteedi andmed. Samuti esitas ettevote avaldatud
kirjandusandmed deksametasooni kasulikkuse ja riski kohta.
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Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esialgselt esitatud
teavet ja koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Taotluse tagasivotmise ajal hindas amet
ettevotte vastuseid neile kiisimustele.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analllsile, ndgi amet taotluse tagasivotmise ajal pdhjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Dexamethasone Taw kasutamist ei ole voimalik
heaks kiita.

Euroopa Ravimiamet pidas probleemseks ravimi sailitusaineid (parabeene), mida vordlusravimis ei ole
ja mis voivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Seetdttu palus Euroopa Ravimiamet ettevottel need
sailitusained eemaldada. Amet palus ettevottel esitada ka tootmiskohas kehtiv hea tootmistava
sertifikaat.

Amet oli mllgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevote ei ole kvaliteediprobleeme
taielikult lahendanud.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margitakse, et
ravimist ei ole vdimalik ettenahtud téhtaja jooksul séilitusaineid eemaldada.

Kas tagasivotmine mojutab deksametasooniga ravitavaid patsiente?

Tagasivotmine ei mdjuta muude deksametasoonravimitega ravitavaid patsiente, sh COVID-19
patsiente.
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