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Kérdések és valaszok a Prevora-val (klérhexidin-diacetat,
100 mg/ml dentalis oldat) kapcsolatban

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkében szerepld eljaras eredménye

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség (EMA) lezarta azt a dontObirdsagi eljarast, amely a Prevora
engedélyezésével kapcsolatban az Eurdpai Unid tagdllamai kozott kialakult nézeteltérés
kdvetkezménye volt. Az Ugynékség emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Prevora elényei meghaladjdk a kockazatokat, és az frorszagban kiadott
forgalomba hozatali engedélyt az Eurdpai Unié mas tagorszagaiban is el lehet ismerni.

Milyen tipusi gyogyszer a Prevora?

A Prevora dentalis oldat, amelyet serdiil6k és felnGttek csontfogain keletkezd fogszuvasodas
csOkkentésére alkalmaznak. A Prevora hatdéanyaga, a klérhexidin egy antiszeptikum. A baktériumok,

gombak és mas organizmusok membranjanak szétbomlasztasa révén gatolja novekedéslket.

A Prevora-t a csontfogak felszinére két fazisban viszi fel a fogorvos szakember. El6sz6r kldrhexidin-
bevond oldatot visz fel, amelyet azonnal semleges zarébevonattal zar le.

Miért keriilt sor a Prevora feliilvizsgalatara?

A CHX Technologies Europe Limited az rorszag &ltal 2006. majus 5-én kiadott forgalomba hozatali
engedély alapjan nyujtott be kolcs6nds elismerési eljarasra iranyuld kérelmet a Prevora kapcsan.

A vallalat célja a forgalomba hozatali engedélynek az Egyesiilt Kiralysagban (,,az érintett tagallam”)
valo elismertetése volt.

A tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni, igy az ir gyégyszerészeti hatdsag az ligyet illetéen
2009. november 26-an a CHMP-hez fordult, dént6birdsagi eljarast kérve.

A beterjesztés indoklasa szerint az Egyesiilt Kirdlysdg nem hagyta jova a javasolt alkalmazast a
gyokérszuvasodas megakadalyozasara a fogszuvasodas magas kockazatanak kitett felnétteknél. Az
Egyesiilt Kirdlységnak aggalyai voltak azzal kapcsolatban, hogy a Prevora f6 vizsgdlatdnak eredményei
nem elegenddek a javasolt alkalmazas alatamasztasara, valamint gy vélte, hogy tovabbi vizsgalatra
lenne szlikség a gyogyszer eddigi eredményeinek igazolasara.
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Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

Az Gjonnan rendelkezésre allé adatok értékelése és a bizottsagon bellili tudomanyos vitdk alapjan, a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Prevora el6nyei meghaladjak a kockazatokat a korona- és
a gyokérszuvasodas megel6zésében a fogszuvasodas magas kockazatanak kitett felnGtteknél. Ezek
alapjan javasolta a Prevora forgalomba hozatali engedélyének a kiadasat az Egyesult Kiralysagban.

A szakembereknek és a betegeknek szant mddositott tajékoztato itt talalhato.

Az Europai Bizottsdg 2010. december 3-én hozta meg hatarozatat.

El6adé:

Patrick Salmon (irorszéag)

Tarsel6ado(k):

Ian Hudson (Egyestilt Kiralysag)

Az eljaras kezdetének napja:

2009. november 26

A vallalat valaszainak benyUjtasa:

2010. julius 28., 2010. szeptember 15.

A vélemény kiadasanak napja:

2010. szeptember 23.
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