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Kérdések és valaszok a Dexamethasone Alapis-szal
(dexametazon, bels6leges oldat, 0,4 mg/ml) kapcsolatban
A moddositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség az Eurdpai Unid (EU) tagallamai kézott a Dexamethasone Alapis nev(i
készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kdveté dontObirdsagi eljarast
lezarta. Az Ugyndkség emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottséga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Dexamethasone Alapis el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és a
forgalomba hozatali engedély Maltan, valamint az EU alabbi tagallamaiban kiadhaté: Belgium, Bulgaria,
Ciprus, az Egyesllt Kiralysag, Gorégorszag, Németorszag, Portugalia és Romania.

Milyen tipusi gyégyszer a Dexamethasone Alapis?

A Dexamethasone Alapis egy dexametazon nev(i hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Bels6leges
oldatként kaphaté (0,4 mg/ml). A Dexamethasone Alapis-ban talalhaté hatéanyag, a dexametazon a
kortikoszteroidokként ismert gyulladasgatld gydgyszerek csoportjaba tartozik. Hatasat agy fejti ki,
hogy bekerll a sejtekbe és blokkolja a vaszkularis endotelidlis novekedési faktor (VEGF) és a
prosztaglandinok termel6dését, amely anyagok a gyulladas és a duzzanat kialakitasaban jatszanak
szerepet.

A Dexamethasone Alapis-t elsGsorban gyulladasgatloként vagy immunszuppresszansként (olyan
gyogyszer, amely csokkenti az immunrendszer aktivitédsat) torténd alkalmazasra szantak egy sor
specifikus rendellenesség esetén, amelyek a szervezet kiilonboz6 részeit érintik, beleértve a vért, a
majat, a vesét, a gyomrot és a beleket, az izmokat, a szemet, a tidét és a bort, illetve bizonyos rakos
megbetegedések esetén és az anafilaxia (sulyos allergids reakcid) kezelésében.

Miért végezték el a Dexamethasone Alapis feliilvizsgalatat?

Az Alapis S.A. decentralizalt eljaras iranti kérelmet nyujtott be a Dexamethasone Alapis-ra
vonatkozdan Maltahoz. Ez egy olyan eljaras, amelynek soran egy tagallam (a ,referencia-tagallam”,
jelen esetben Malta) egy gyogyszer értékelését olyan forgalomba hozatali engedély kiadasa céljabdl
végzi el, amely az adott orszagban, valamint mas tagallamokban (az ,érintett tagallamok”, jelen
esetben Belgium, Bulgaria, Ciprus, az Egyesllt Kirdlysag, Gorégorszag, Németorszag, Portugalia és
Romania) is érvényes lesz.
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A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, és a maltai gyogyszerligyi szabalyozé
Ugynokség az tgyet 2011. majus 30-an dontdbirdsagi eljarasra a CHMP elé terjesztette.

A német gyogyszerligyi szabalyoz6 hatésag véleménye az volt, hogy a kérelem alatdmasztasaként
benyujtott adatok nem szolgdlnak elegendd bizonyitékkal a Dexamethasone Alapis biztonsagossadganak
és hatdsossaganak igazolasahoz. A beterjesztés alapja az volt, hogy a kérelmet - amelyet a
Dexamethasone Alapis-szal végzett vizsgalatok helyett kozzétett szakirodalmi adatokkal tAmasztottak
ald, mivel a dexametazon az EU-ban legalabb 10 éves jél megalapozott alkalmazéasi el6zménnyel
rendelkezik - foként a tabletta gydgyszerformaban, és nem a belséleges oldat formajaban alkalmazott
dexametazon biztonsdgossagat és hatasossagat bemutatd szakirodalommal tdmasztottak ala, és a
benyujtott athidalé adatokat nem tekintették elégségesnek ahhoz, hogy a belséleges oldat
gydgyszerforma elény-kockazat profiljara vonatkozoéan barmilyen kdvetkeztetést levonjanak.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés
alapjan a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a benyujtott adatok elégségesnek bizonyultak
annak igazoldsara, hogy a dexametazon jél megalapozott alkalmazasa alapjan a Dexamethasone
Alapis alkalmazdasa biztonsdgos és hatasos. A CHMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a
Dexamethasone Alapis el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért az dsszes érintett tagallamban ki
kell adni a Dexamethasone Alapis forgalomba hozatali engedélyét.

Az Eurépai Bizottsag 2011. oktober 24-én adott ki hatarozatot.
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