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Mistogsijiet u twegibiet dwar Dexamethasone Alapis
(dexamethasone, soluzzjoni orali, 0.4 mg/ml)

Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

L-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqgqas ta’ gbil fost I-Istati
Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) dwar I-awtorizzazzjoni tal-medicina Dexamethasone Alapis. II-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficcji ta’
Dexamethasone Alapis jeghlbu r-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista' tinghata
f'Malta u fl-Istati Membri tal-UE li gejjin: il-Beldju, il-Bulgarija, Cipru, il-Germanja , il-Gredja, il-
Portugall, ir-Rumanija u r-Renju Unit.

X'inhu Dexamethasone Alapis?

Dexamethasone Alapis hija medicina li fiha s-sustanza attiva dexamethasone. Tinstab bhala soluzzjoni
orali (0.4 mg/ml). Is-sustanza attiva fi Dexamethasone Alapis, dexamethasone, taghmel parti minn
grupp ta’ medicini anti-infjammatorji maghrufa bhala kortikosterojdi. Tahdem billi tidhol fi¢c-celloli u
timblokka |-produzzjoni ta’ fattur ta' tkabbir endotiljali vaskulari (VEGF) u ta’ prostaglandini, sustanzi
involuti fl-inffammazzjoni u n-nefha.

Dexamethasone Alapis huwa princ¢ipalment mahsub ghall-uzu bhala anti-inffammatorju jew
immunosuppressant (medicina li tnaqqas I-attivita tas-sistema immuni) f'firxa ta’ disturbi specifici li
jaffettwaw lil partijiet differenti tal-gisem, inkluz id-demm, il-fwied, il-kliewi, I-istonku u I-imsaren, il-
muskoli, I-ghajnejn, il-pulmun u I-gilda, kif ukoll f'certi tipi ta’ kancer u fl-immaniggjar ta’ anafilassi
(reazzjoni allergika severa).

Ghaliex gie rivedut Dexamethasone Alapis?

Alapis S.A. issottomettiet Dexamethasone Alapis lil Malta ghal procedura decentralizzata. Din hija
procedura fejn Stat Membru wiehed (I-'Istat Membru ta’ Referenza’, f'dan il-kaz Malta) jivvaluta
medicina bil-ghan li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi
Stati Membri ohra (I-'Istati Membri kkoncernati’, f'dan il-kaz il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, il-Germanja,
il-Grecja, il-Portugall, ir-Rumanija u r-Renju Unit).
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Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-agenzija regolatorja tal-medicini Maltija
rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fit-30 ta’ Mejju 2011.

L-awtorita regolatorja tal-medic¢ini Germaniza kienet tal-opinjoni li d-dejta sottomessa biex tappogga I-
applikazzjoni ma kinitx tipprovdi bizzejjed evidenza biex turi s-sigurta u I-effika¢ja ta’ Dexamethasone
Alapis. Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu li I-applikazzjoni, li kienet appoggata minn letteratura
ppubblikata minflok studji li saru bi Dexamethasone Alapis, minhabba |li dexamethasone ghandu storja
ta’ uzu stabbilit sew fl-UE ghal mill-ingas 10 snin, kienet prin¢ipalment appoggata minn letteratura li
turi s-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dexamethasone fil-forma ta’ pillola aktar milli f'forma ta’ soluzzjoni orali u
d-dejta ta’ tqarrib ipprovduta ma kinitx ikkunsidrata xierga biex tikkonkludi dwar il-profil ta’ benefi¢¢ju-
riskju tal-forma tas-soluzzjoni orali.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi ta’ evalwazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CHMP ikkonkluda li d-dejta sottomessa kienet bizzejjed biex turi li Dexamethasone Alapis jista'
jintuza b’mod sigur u effettiv abbazi tal-uzu stabbilit sew ta’ dexamethasone. Is-CHMP ikkonkluda li I-
beneficcji ta’ Dexamethasone Alapis jeghlbu r-riskji tieghu, u ghalhekk I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghal Dexamethasone Alapis ghandha tinghata fl-Istati Membri kkonc¢ernati kollha.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-24 ta’ Ottubru 2011.
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