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Klausimai ir atsakymai del Dexamethasone Alapis
(deksametazono, geriamojo tirpalo, 0,4 mg/ml)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos Sajungos (ES) valstybéms
naréms nepavyko susitarti dél vaisto Dexamethasone Alapis rinkodaros teisés suteikimo. Agentiros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad Dexamethasone Alapis
teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima suteikti jo rinkodaros teise Maltoje ir
Siose ES valstybése narése: Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Vokietijoje, Graikijoje, Portugalijoje,
Rumunijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

Kas yra Dexamethasone Alapis?

Dexamethasone Alapis - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos deksametazono. Jis
tiekiamas geriamojo tirpalo forma (0,4 mg/ml). Veiklioji Dexamethasone Alapis medziaga
deksametazonas priskiriamas vaisty nuo uzdegimo, vadinamuyjy kortikosteroidy, grupei. Patekes
lastele deksametazonas blokuoja kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus ir prostaglandiny -
medziagy, kurios dalyvauja uzdegiminiame ir tinimo procesuose, - gamyba.

Dexamethasone Alapis daugiausia vartojamas kaip vaistas nuo uzdegimo arba imunosupresantas
(vaistas, kuris slopina imuninés sistemos aktyvuma) gydant jvairius specifinius jvairiy kino daliy,
iskaitant kraujg, kepenis, inkstus, skrandj ir zarnyng, raumenis, akis, plaucius ir odg, sutrikimus ir tam
tikry rasiy vézj bei siekiant kontroliuoti anafilaksijos (sunkios alerginés reakcijos) simptomus.

Kodél Dexamethasone Alapis buvo perziiirétas?

Bendrové ,Alapis S.A." pateiké paraiskg Maltai prasydama suteikti Dexamethasone Alapis rinkodaros
teise pagal decentralizuotg procedirg. Tai procedura, pagal kurig viena valstybé naré (referenciné
valstybé naré, Siuo atveju — Malta) vertina vaistg siekdama nustatyti, ar galima suteikti jo rinkodaros
teise, galiosiancig joje ir kitose valstybése narése (susijusiose valstybése narése, Siuo atveju -
Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Vokietijoje, Graikijoje, Portugalijoje, Rumunijoje ir Jungtineje Karalystéje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2011 m. geguzés 30 d. Maltos vaisty reguliavimo
agentlira perdavé §j klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo procediira.
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Vokietijos vaisty reguliavimo tarnyba laikési nuomonés, kad kartu su paraiska pateikty duomeny
nepakanka Dexamethasone Alapis saugumui ir veiksmingumui jrodyti. Kreipimosi procedira pradéta
dél to, kad paraiska (kuri buvo pagrista paskelbta literatiira, o ne atliktais Dexamethasone Alapis
tyrimais todél, kad ES deksametazonas placiai vartojamas jau bent 10 mety) daugiausia buvo pagrista
literatura, kuri patvirtina tabletés, o ne geriamojo tirpalo formos deksametazono sauguma ir
veiksminguma, be to, buvo nuspresta, kad pateikty susiejamuyjy duomeny nepakanka iSvadai dél
geriamojo tirpalo naudos ir rizikos charakteristiky padaryti.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
padaré iSvada, kad pateikta pakankamai duomeny jrodyti, kad atsizvelgiant | placiai pripazjstamg
deksametazono vartojimg, Dexamethasone Alapis galima vartoti saugiai ir jis yra veiksmingas. CHMP
priéjo prie iSvados, kad Dexamethasone Alapis teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, todél
reikéty suteikti jo rinkodaros teise visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2011 m. spalio 24 d.
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