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Dexamethasone Taw'ta (deksametasonifosfaatti)
koskevan myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Taw Pharma (Ireland) Ltd. on peruuttanut useiden tulehduksellisten ja muiden sairauksien hoitoon
tarkoitettua Dexamethasone Taw -ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhti6é peruutti hakemuksensa 20. tammikuuta 2021, koska se ei pystynyt poistamaan ladakkeesta
sdilytysaineita Euroopan ladkeviraston asettamassa madraajassa.

Mita Dexamethasone Taw on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Dexamethasone Taw kehitettiin |aakkeeksi, jolla oli madra hoitaa useita tulehduksellisia sairauksia tai
sairauksia, joissa immuunijarjestelma on yliaktiivinen.

Dexamethasone Taw'n vaikuttava aine on deksametasonifosfaatti, ja sitd oli maara olla saatavana
nesteena, josta valmistetaan liuos injektiota tai laskimoon annettavaa infuusiota (tiputusta) varten.

Dexamethasone Taw on hybridivalmiste. Tama tarkoittaa, ettd se on samankaltainen kuin samaa
vaikuttavaa ainetta sisaltava viitevalmiste. Viitevalmiste on nimeltaan Fortecortin.

Miten Dexamethasone Taw vaikuttaa?

Dexamethasone Taw’n vaikuttava aine, deksametasonifosfaatti, vahentaa tulehdusta ja voi hillita
elimistdon immuunivastetta. Se saa taman aikaan aktivoimalla tiettyja geeneja, jotka vahentavat
immuunisolujen ja tulehdusta edistdvien aineiden aktiviteettia.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tietoa Dexamethasone Taw’n laadusta. Lisdksi se toimitti deksametasonin hyoétyja ja riskeja
koskevaa tietoa, joka oli perdisin julkaistusta kirjallisuudesta.
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Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut yhtion alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksista. Virasto oli arvioimassa yhtion vastauksia
kysymyksiin, kun hakemus peruutettiin.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettd Dexamethasone Taw'ta ei olisi voitu
hyvéaksya.

Euroopan laakevirastolla oli huolenaiheita |ddkkeen sisdltamista sadilytysaineista (parabeeneista), joita
viitevalmisteessa ei ole. Nama sailytysaineet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Nain ollen Euroopan
ladkevirasto vaati yhtiota poistamaan nama sailytysaineet ladkkeesta. Lisdksi virasto pyysi yhtiota
toimittamaan voimassa olevan sertifikaatin hyvasta valmistuskaytannosta (GMP) laakkeen
valmistuspaikasta.

Virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhti6 ollut reagoinut viraston esittamiin
laatua koskeviin huolenaiheisiin riittdvasti.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettei se pystynyt
poistamaan sdilytysaineita ladkkeesta asetetussa maaraajassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on
deksametasonilddkkeilla hoidettaville potilaille?

Tama peruutus ei vaikuta potilaisiin, jotka kayttavat muita deksametasonilaakkeitd, eika myoskaan
potilaisiin, joita hoidetaanCOVID-19-taudin vuoksi.
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