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Jautajumi un atbildes par Dexamethasone Alapis
(deksametazons, skidums iekskigai lietoSanai, 0,4 mg/ml)
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi arbitrazas procediru, kuras pamata bija nesaskanas starp Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Dexamethasone Alapis redistraciju. Adentiras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Dexamethasone Alapis sniegtie ieguvumi parsniedz
izraisito risku un var izsniegt redistracijas apliecibas Malta un Sadas Eiropas Savienibas dalibvalstis:
Beldija, Bulgarija, Kipra, Vacija, Griekija, Portugalé, Rumanija un Apvienotaja Karalisté.

Kas ir Dexamethasone Alapis?

Dexamethasone Alapis ir zales, kas satur aktivo vielu deksametazonu. Tas ir pieejams iekskigi
lietojama sSkiduma veida (0,4 mg/ml). Dexamethasone Alapis aktiva viela deksametazons pieder pie
pretiekaisuma zalu grupas, ko dévé par kortikosteroidiem. Tas darbojas, nok]lstot SGinas un bloké&jot
asinsvadu endotélija augsanas faktoru (VEGF) un prostaglandinus, vielas, kas ir iesaistitas iekaisuma
un tdskas rasanas procesa.

Dexamethasone Alapis ir paredzéts lietot galvenokart ka pretiekaisuma lidzekli vai imansupresantu
(zales, kas mazina iminsistémas aktivitati) vairaku specifisku traucéjumu gadijuma, kas skar dazadas
kermena dalas, tostarp ari asinis, aknas, nieres, kungi un zarnas, muskulus, acis, plausas un adu, ka
ari noteikta veida vézu un anafilakses (smagas alergiskas reakcijas) arstésanai.

Kadel tika parskatita informacija par Dexamethasone Alapis?

Alapis S.A. iesniedza Dexamethasone Alapis Malta registré$anai decentralizétas procediras veida. Sada
procedira tiek veikta, ja viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, kas Saja gadijuma ir Malta) izverté
zales, lai izsniegtu registracijas apliecibu, kas bis spéka Saja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitas
dalibvalstis”, Saja gadijuma Belgija, Bulgarija, Kipra, Vacija, Griekija, Portugale, Rumanija un
Apvienota Karaliste).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Maltas zalu agentiira 2011. gada 30. maija nosdatija lietu CHMP
izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.
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Vacijas zalu agentira uzskatija, ka iesniegtie dati pieteikuma atbalstam nesniedz pietiekamus
pieradijumus, lai pieraditu Dexamethasone Alapis droSumu un efektivitati. ParskatiS8anas procediras
uzsaksanas iemesls bija tas, ka pieteikums, kas bija balstits uz datiem no zinatniskajam publikacijam,
nevis ar Dexamethasone Alapis veiktiem pétijumiem, jo deksametazons Eiropas Savieniba ir plasi
lietots vismaz 10 gadu, bija balstits galvenokart uz datiem no publikacijam, kas pierada
deksametazona drosumu un efektivitati tablesu veida, nevis iekskigi lietojama Skiduma veida un
iesniegtos parnestos datus neuzskatija par pietiekamiem, lai izdaritu secindjumus par iekskigi
lietojama skiduma zaJu formas ieguvuma un riska ipasibam.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu vértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP secinaja,
ka iesniegtie dati ir pietiekami, lai pieraditu, ka Dexamethasone Alapis var lietot drosi un efektivi,
pamatojoties uz plaso deksametazona lietoSanas pieredzi. CHMP secinaja, ka Dexamethasone Alapis
sniegtie ieguvumi parsniedz ta izraisito risku un tadél Dexamethasone Alapis registracijas aplieciba
jaizsniedz visas iesaistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2011. gada 24. oktobri.
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