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Kérdések és valaszok a Levothyroxine Alapis-szal és a
kapcsolodod nevekkel (levotiroxin-natrium, belsdleges
cseppek, 100 mikrogramm/ml) kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikke értelmében lefolytatott eljaras eredményei

2012. oktdber 18-an az Eurdpai Gydgyszeriigynokség lezarta az Eurdpai Unidé (EU) tagallamai kézott a
Levothyroxine Alapis nev( készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kovetd
déntdbirdsagi eljarast. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP)
megallapitotta, hogy a Levothyroxine Alapis elényei nem haladjak meg a kockazatokat, és a forgalomba
hozatali engedély nem adhato ki Hollandiaban, illetve a kovetkezé EU tagorszagokban: Belgium,
Bulgaria, Ciprus, Németorszag, Gorogorszag, Malta, Portugalia, Romania és az Egyesult Kiralysag.

Milyen tipusi gydégyszer a Levothyroxine Alapis?

A Levothyroxine Alapis egy levotiroxin-natrium nev{ hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. BelsGleges
cseppek (100 mikrogramm/ml) formajaban lett volna elérhet6. A Levothyroxine Alapis hatdanyaga, a
levotiroxin-natrium, a tiroxin nev(i hormon egy szintetikus formaja. Rendes kérilmények kozott a
szervezetben képz6dé tiroxint a nyakon taldlhaté pajzsmirigy termeli. Szdmos, féként a ndvekedéssel
és az energiahaztartassal kapcsolatos, testi funkciot szabalyoz. A Levothyroxine Alapis a kdvetkez6
betegségek kezelésére szolgalt volna:

e a pajzsmirigy alulmlkodésével jaro allapotok (hypothyreosis, ideértve a nem toxikus diffuz
golyvat), aminek kdvetkeztében a szerv tul kevés tiroxint termel, és nem elégiti ki a szervezet
szukségleteit;

e a Hashimoto-thyreoiditis elnevezés(i betegség, amely esetén az immunrendszer (a szervezet
természetes védekez6 mechanizmusa) megtamadja a pajzsmirigyet, ami a szerv duzzanatat
okozza és megakadalyozza normal m(ikodését;

e  pajzsmirigyrak.
Miért keriilt sor a Levothyroxine Alapis feliilvizsgalatara?

Az Alapis S.A. vallalat a Levothyroxine Alapis targyaban decentralizalt eljaras lefolytatasara iranyuld
kérelmet nyUjtott be a holland gydgyszerszabalyozasi ligyndkségnek. Ez olyan eljaras, amelyben egy
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tagallam (a ,referencia-tagallam”, ebben az esetben Hollandia) megvizsgal egy gyogyszert abbdl a
szempontbdl, hogy kiadhatd-e a forgalomba hozatali engedély, amely ebben az orszagban, valamint
mas tagallamokban (az ,érintett tagallamokban”, jelen esetben: Belgiumban, Bulgariaban, Cipruson,
Németorszagban, Gorégorszagban, Maltan, Portugdlidban, Romanidban és az Egyesiilt Kirdlysagban) is
érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, és 2012. januar 26-an a holland
gyogyszerszabalyozasi igynokség a CHMP elé terjesztette az (igyet déntbébirdsagi eljaras lefolytatasa
végett.

A beterjesztést az Egyeslilt Kiralysag altal a gydgyszer alkalmazasara javasolt eszkozzel, a
cseppentObetéttel kapcsolatosan felvetett aggdlyok indokoltdk. Az aggalyok az alkalmazandé cseppek
esetlegesen nagy szamara, valamint az el6irt dézis bejuttatdsanak pontossagara vonatkoztak. Ez
gyogyszerkezelési hibdkhoz vezethet, és k6zegészségligyi veszélyt jelenthet. Tovabba aggodalmak
mertltek fel a javasolt koncentracidkban alkalmazott etanol és propilén-glikol 6sszetevék hosszu tavu
egylttes alkalmazasanak biztonsdgossagaval kapcsolatosan, kilénésen gyermekeknél.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése és a bizottsagon belili tudomanyos vita alapjan a CHMP
egyetértett abban, hogy fennall a veszély, hogy a gydgyszer adagolasahoz hasznalt cseppentd valtozd
dozisokat adhat le, és hogy nagy cseppszam esetén nehéz lehet a cseppszamlélas. Mivel az oldat igen
gyogyszerkezelési hibak kockazata. Emellett tovabbra is aggalyosnak taldltdk az etanol és a propilén-
glikol dsszetevOk hosszu tavu alkalmazasanak biztonsagossagat gyermekeknél, illetve felnéttek egyes
csoportjainal, példaul az alkoholizmusban szenved6knél. Ezért a CHMP azt a kOvetkeztetést vonta le,
hogy a Levothyroxine Alapis el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat, és a forgalomba hozatali
engedély nem adhatd ki az érintett tagallamokban.

Az Eurdpai Bizottsag 2013. januar 14-én adta ki hatarozatat.
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