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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Dexamethasone Alapis (deksametasoni, oraaliliuos,

0,4 mg/ml)

Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisen arviointimenettelyn
tulos

Euroopan laakevirasto on saanut paatdkseen valimiesmenettelyn, joka koski Euroopan unionin (EU)
jasenvaltioiden erimielisyytta Dexamethasone Alapis -ladkevalmisteen myyntiluvasta. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Dexamethasone Alapis -valmisteen hyoty on sen riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa Maltalla ja seuraavissa EU:n jasenvaltioissa: Belgia,
Bulgaria, Kreikka, Kypros, Portugali, Romania, Saksa ja Yhdistynyt kuningaskunta.

Mita Dexamethasone Alapis on?

Dexamethasone Alapis on laake, jonka vaikuttava aine on deksametasoni. Sité on saatavana
oraaliliuoksena (0,4 mg/ml). Dexamethasone Alapisin vaikuttava aine, deksametasoni, kuuluu
kortikosteroideina tunnettuihin tulehduskipulaakkeisiin. Se vaikuttaa kulkeutumalla soluihin ja
estdmalla endoteelikasvutekijan (VEGF:n) seka prostaglandiinien tuotannon. Ne ovat tulehdukseen ja
turvotukseen liittyvia aineita.

Dexamethasone Alapis on tarkoitettu kéytettavaksi ensisijaisesti tulehduskipuladkkeena tai
immunosuppressanttina (ladkkeena, joka heikentad immuunijarjestelmén toimintaa) monissa
sairauksissa, jotka vaikuttavat kehon eri osiin, kuten vereen, maksaan, munuaisiin,
ruuansulatuselimistdon, lihaksiin, silmiin, keuhkoihin seké& ihoon. Lisdksi sita kaytetdan tiettyjen
syopien ja anafylaksin (vakavan allergisen reaktion) hoidossa.

Miksi Dexamethasone Alapisia arvioitiin?

Alapis S.A. toimitti Dexamethasone Alapisia koskevan hakemuksen Maltalle hajautettua menettelya
varten. Tatd menettelyd noudatetaan silloin, kun jokin jasenvaltio ("viitejasenvaltio”, tassa
tapauksessa Malta) arvioi ladkevalmistetta silta kannalta, ettd valmisteelle myénnetaan myyntilupa,
joka on viitejasenvaltion lisaksi voimassa my6s muissa jasenvaltioissa ("asiaan osalliset jasenvaltiot”,
tasséa tapauksessa Belgia, Bulgaria, Kreikka, Kypros, Portugali, Romania, Saksa ja Yhdistynyt
kuningaskunta).
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Jasenvaltiot eivat kuitenkaan péasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Maltan l&&kevirasto siirsi asian 30.
toukokuuta 2011 ladkevalmistekomitealle valimiesmenettelya varten.

Saksan ladkevirasto katsoi, etta hakemuksen tueksi toimitetut tiedot eivat antaneet riittavasti
todisteita Dexamethasone Alapisin turvallisuudesta ja tehosta. Hakemuksen tueksi oli toimitettu
enemman julkaistua kirjallisuutta kuin Dexamethasone Alapisista tehtyja tutkimuksia, koska
deksametasonin kayttd on ollut Euroopan unionissa hyvin vakiintunutta jo ainakin 10 vuoden ajan.
Menettelyn aloittamisen perusteena oli se, ettd hakemuksen tueksi esitetyssé kirjallisuudessa
osoitettiin tablettimuotoisen deksametasonin turvallisuus ja tehokkuus oraaliliuoksen sijasta, eika
vertailutietoja pidetty riittavina, jotta oraaliliuoksen hyoéty-riskisuhteesta olisi voitu tehda paatelmia.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella ladkevalmistekomitea
katsoi, etta toimitetut tiedot olivat riittavat osoittamaan, etta deksametasonin vakiintuneeseen
kayttoon perustuen Dexamethasone Alapisia voitiin kayttaa turvallisesti ja tehokkaasti. Siksi
ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Dexamethasone Alapisin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta
Dexamethasone Alapisille tulisi mydntda myyntilupa kaikissa asianosaisissa jadsenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 24. lokakuuta 2011.
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