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Mistogsijiet u twegibiet dwar Prevora (kloredeksin
dijacetat, 100 mg/ml ta’ soluzzjoni dentali)

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

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMEA) temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqqas ta’ gbil fost |-
Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medicina Prevora. Il-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefi¢éji ta’
Prevora huma akbar mir-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq li nghatat fl-Olanda ma
tistax tigi rikonoxxuta fi Stati Membri ohrajn tal-UE.

X’inhu Prevora?

Prevora huwa soluzzjoni dentali uzata sabiex tnagqas il-karje dentali (thassir tas-snien) fi snien
permanenti tal-adoloxxenti u I-adulti. Is-sustanza attiva fi Prevora, klorideksin hija antisettiku. Din
tahdem billi twaqgqgaf il-membrana ta’ batterja, fundi u organizmi ohrajn billi timblokka t-tkabbir
taghhom.

Prevora huwa applikat fuq is-superficje ta’ snien permanenti minn professjonist dentali f’zewg fazijiet.
L-ewwel bhala kisja ta’ soluzzjoin ta’ klorideksin segwita immedjatament b'kisja ta' inert tal-isigillar.

Ghalxiex gie rivedut Prevora

CHX Technologies Europea Limited ipprezenta Prevora ghal gharfien rec¢iproku abbazi tal-
awtorizzazzjoni inizzjali moghtija mill-Irlanda fil-5 ta’ Mejju 2006. II-kumpannija riedet |-
awtorizzazzjoni sabiex tkun maghrufa fir-Renju Unit ('l-Istat Membru konc¢ernat').

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal ftehim u l-agenzija ta’ regolamentazzjoni tal-
medicini Franciza rreferiet il-kwistjoni lill-CHMP ghall-arbitragg fis-26 ta’ Novembru 2009.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu li r-Renju Unit ma setghax japprova l-indikazzjoni proposta, il-
prevenzjoni ta’ karje tal-gherq f'pazjenti aduti b'risku gholi ta’ karje dentali. Ir-Renju Unit kellu thassib
dwar li r-rizultati mill-istudju principali bi Prevora ma kienux suffi¢jenti sabiex tigi sostnuta I-
indikazzjoni proposta, u li I-istudju I-iehor kien mehtieg sabiex jikkonferma r-rizultati murija sal-lum
mill-medicina.
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X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta gdida disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP
ikkonkluda li I-benefi¢c¢ji bi Prevora jeghlbu r-riskji fil-prevenzjoni ta' karje koronali u tal-gherq
f'pazjenti adulti b'riskju gholi ta' karje dentali. Ghalhekk, |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Prevora ghandha tinggata fir-Renju Unit.

It-taghrif emendat ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u ghall-pazjenti huwa disponibbli

hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-3 ta’ Dicembru 2010
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Data tal-bidu tal-proc¢edura:

26 ta’ Novembru 2009

It-twegibiet ipprovduti mill-
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Data tal-opinjoni:
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