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Jautajumi un atbildes par Levothyroxine Alapis un
sinonimisku nosaukumu zalem (levotiroksina natrija sals,
pilieni iekskigai lietosanai, 100 mikrogrami/ml)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceddras iznakums

2012. gada 18. oktobri Eiropas Zalu agentira pabeidza arbitrazas procediiru, kuras pamata bija
Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstu nesaskanas par zalu Levothyroxine Alapis registraciju. Adentdras
Cilvekiem paredzéto zalu Komiteja (CHMP) secinaja, ka Levothyroxine Alapis sniegtie ieguvumi
neattaisno So zalu radito risku, un redistracijas apliecibu nevar izsniegt ne Niderlandg, ne Sajas Eiropas
Savienibas dalibvalstis: Apvienotaja Karalistg, Belgija, Bulgarija, Griekija, Malta, Kipra, Portugalg,
Rumanija un Vacija.

Kas ir Levothyroxine Alapis?

Levothyroxine Alapis ir zales, kas satur aktivo vielu levotiroksina natrija sali. Bija paredzets, ka tas bus
pieejamas ka pilieni iekskigai lietoSanai (100 mikrogrami/ml). Levothyroxine Alapis aktiva viela
levotiroksina natrija sals ir hormona tiroksina sintétiska forma. Parasti tiroksinu organisma sintezé
kakla apvidl novietotais vairogdziedzeris. Tas kontrolé daudzas organisma funkcijas, galvenokart tas,
kas saistitas ar augSanu un enerdiju. Levothyroxine Alapis bija paredzéts lietot, lai arstétu:

e traucéjumus, kuru gadijuma vairogdziedzera darbiba ir pavajinata (hipotireoze, tostarp diftizs
netoksisks kakslis), un tas nesintezé tiroksinu organisma vajadzibam pietiekama daudzuma;

e traucéjumu, ko déve par Hasimoto (Hashimoto) tireoiditu, kura gadijuma imunsistéma (organisma
dabigie aizsargspé€ki) uzbriuk vairogdziedzerim, izraisot ta pietikumu un darbibas traucéjumus;

e Vvairogdziedzera veézi.
Kadel parskatija Levothyroxine Alapis lietu?

Alapis S.A. iesniedza pieteikumu Niderlandes zal|u agentirai Levothyroxine Alapis registracijai
decentralizétas procediras veida. Sada procediira tiek veikta, ja viena dalibvalsts (“atsauces
dalibvalsts”, kas Saja gadijuma ir Niderlande) izverté zales, lai izsniegtu regdistracijas apliecibu, kas bis
spéka Saja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, $saja gadijuma Apvienota Karaliste,
Belgija, Bulgarija, Griekija, Kipra, Malta, Portugale, Rumanija un Vacija).
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Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Niderlandes adgentira 2012. gada 26. janvari nosutija lietu
CHMP arbitrazas procediras veiksanai.

ParvértéSanas pamata bija Apvienotas Karalistes izteiktas bazas par ierosinato lietosanas ierici
ievietojamo pipeti, jo, to izmantojot, var bit nepiecieSams liels skaits pilienu, ka ari bazas par
nepiecieSamas devas nomériSanas precizitati. Tas var izraisit klGdas zalu lietoSana un radit risku
sabiedribas veselibai. Turklat bija ari bazas par droSumu saistiba ar etanola un propilénglikola ilgstosu
kombinétu lietoSanu ierosinataja koncentracija, jo 1pasi bérniem.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
atzina, ka, zalu lietoSanai izmantojot pipeti, iespéjams ievadit dazadas devas un ka lielo pilienu skaitu
varétu bat griti saskaitit. Ta ka skidums ir |oti koncentréts, un aktiva viela ir |oti iedarbiga, konstatéts
nepienemams nopietnu klidu zalu lietoSana risks. Saglabajas ari bazas par etanola un propilénglikola
ilgstosas lietoSanas droSumu bérniem un dazam pieauguso grupam, pieméram, alkoholisma
slimniekiem. Tadé] CHMP secinaja, ka Levothyroxine Alapis ieguvumi neattaisno ta izraisito risku un ka
iesaistitajas dalibvalstis nedrikst izsniegt redistracijas apliecibu.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2013. gada 14. janvari.
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