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Klausimai ir atsakymai deél Levothyroxine Alapis ir
susijusiy pavadinimy (levotiroksino natrio geriamuyjy lasy,

100 pg/ml)
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2012 m. spalio 18 d. Europos vaisty agentlira uzbaigé arbitrazo procedirg po to, kai Europos Sgjungos
(ES) valstybéms naréms nepavyko sutarti dél vaisto Levothyroxine Alapis rinkodaros leidimo
suteikimo. Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad
Levothyroxine Alapis nauda néra didesné uz jo keliama rizikg ir kad negalima suteikti jo rinkodaros
leidimo Siose ES valstybése narése: Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Vokietijoje, Graikijoje, Maltoje,
Portugalijoje, Rumunijoje ir Jungtineéje Karalystéje.

Kas yra Levothyroxine Alapis?

Levothyroxine Alapis - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos levotiroksino natrio. Jj buvo
numatyta tiekti geriamujy lasy (100 pg/ml) forma. Veiklioji Levothyroxine Alapis medziaga
levotiroksino natris yra sintetinis hormonas tiroksinas. Paprastai Zzmogaus organizme tiroksing gamina
kakle esanti skydliauké. Sis hormonas kontroliuoja daugelj kiino funkcijy, daugiausia susijusiy su
augimu ir energija. Vaistu Levothyroxine Alapis buvo numatyta gydyti:

e ligas, kuriomis sergant sumazeéja skydliaukés aktyvumas (hipotiroidizma, jskaitant difuzinj
netoksinj gizj), todél pagaminama nepakankamai tiroksino organizmo poreikiams patenkinti;

e ligg, vadinamg Hasimoto tiroiditu, kuria sergant imuniné (organizmo natiralios apsaugos) sistema
~puola®™ skydliauke, todél ji patinsta ir negali tinkamai funkcionuoti;

o skydliaukés vézj.
Kodél Levothyroxine Alapis buvo perziurétas?

Bendrové ,Alapis S.A." Nyderlandy vaisty reguliavimo agentlrai pateiké paraiskg dél Levothyroxine
Alapis rinkodaros leidimo suteikimo pagal decentralizuotg procediirg. Tai yra procedira, kai viena

valstybé naré (referenciné valstybé naré, Siuo atveju Nyderlandai) vertina vaistg, kad galéty suteikti
rinkodaros leidima, galiosiantj toje Salyje ir kitose valstybése narése (susijusiose valstybése narése,
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Siuo atveju Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Vokietijoje, Graikijoje, Maltoje, Portugalijoje, Rumunijoje ir
Jungtinéje Karalystéje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2012 m. sausio 26 d. Nyderlandy agentira perdavé $j
klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira pradéta Jungtinei Karalystei suabejojus dél pasiilyto lasintuvo lasinamojo jdéklo,
t. y. dél didelio lasy skaiciaus, kurio gali prireikti pacientui, ir dél lasintuvo tikslumo siekiant iSlasinti
reikiama vaisto doze. Laikytasi nuomonés, kad dél to gali jvykti gydymo klaidy ir kilti pavojus
visuomenés sveikatai. Be to, iSreikSta abejoniy dél ilgalaikio abiejy sudedamujy daliy etanolio ir
propilenglikolio vartojimo pasitlytomis dozémis, ypa¢ gydant vaikus.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
pritaré, jog yra pavojus, kad per lasintuvg i$ buteliuko gali biti iSlasinamos nevienodos vaisto dozés ir
kad gali biti sunku tiksliai suskaiciuoti didelj lasy skaiciy. Tai yra didelés koncentracijos tirpalas, o
veiklioji medZziaga labai stipri, todél tai kelia nepriimting rimty gydymo klaidy pavojy. Be to, nebuvo
iSsprestas ripestj keliantis klausimas dél ilgalaikio sudedamuyjy, daliy etanolio ir propilenglikolio
vartojimo saugumo vaikams ir kai kurioms suaugusiyjy grupéms, pvz., sergantiems alkoholizmu. Todél
CHMP priéjo prie iSvados, kad Levothyroxine Alapis nauda néra didesné uz jo keliama rizika ir kad
negalima suteikti jo rinkodaros leidimo susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2013 m. sausio 14 d.
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