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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Levothyroxine Alapis
i nazw produktow zwigzanych (sol sodowa lewotyroksyny,
krople doustne 100 mikrogramow/ml)

Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 18 pazdziernika 2012 r. Europejska Agencja Lekdw przeprowadzita procedure arbitrazu w
zwigzku z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia leku Levothyroxine Alapis. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania leku Levothyroxine Alapis nie
przewyzszajq ryzyka i ze nie mozna wydac¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie Holandii
lub na terenie nastepujacych panstw cztonkowskich UE: Belgii, Butgarii, Cypru, Niemiec, Grecji, Malty,
Portugalii, Rumunii oraz Wielkiej Brytanii.

Co to jest lek Levothyroxine Alapis?

Levothyroxine Alapis jest lekiem zawierajacym substancje czynng sél sodowg lewotyroksyny. Miat on
by¢ dostepny w postaci kropli doustnych (100 mikrogramoéw/ml). Substancja czynna leku
Levothyroxine Alapis, sol sodowa lewotyroksyny, jest syntetyczng postacig hormonu tyroksyny. W
zwyktych warunkach tyroksyna jest produkowana w organizmie przez gruczot tarczowy potozony w
okolicy szyi. Steruje on wieloma czynnosciami organizmu, zwigzanymi gtdwnie ze wzrostem i
gospodarka energetyczng. Produkt Levothyroxine Alapis miat by¢ przeznaczony do leczenia:

e dolegliwosci, w ktérych gruczot tarczowy wykazuje zbyt matg aktywnos¢ (niedoczynnosc¢ tarczycy z
uwzglednieniem wola rozlanego obojetnego) i nie produkuje tyroksyny w ilosciach wystarczajacych
do pokrycia zapotrzebowania organizmu;

e dolegliwosci znanej jako zapalenie tarczycy Hashimoto, w ktérej uktad odpornosciowy (naturalne
mechanizmy obronne organizmu) atakuje tarczyce, powodujac jej obrzek i uniemozliwiajac jej
prawidtowe dziatanie;

e raka tarczycy.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Levothyroxine Alapis?

Firma Alapis S.A. wystagpita do holenderskiej agencji nadzorujacej leki z wnioskiem o przeprowadzenie
procedury zdecentralizowanej dotyczacej leku Levothyroxine Alapis. Podczas tej procedury jedno
panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Holandia) ocenia lek
pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie oraz
w innych panstwach cztonkowskich (,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”; w tym przypadku
sq to: Belgia, Butgaria, Cypr, Niemcy, Grecja, Malta, Portugalia, Rumunia oraz Wielka Brytania).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia i w dniu 26 stycznia 2012 r.
holenderska agencja nadzorujaca leki wystgpita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty obawy wystosowane przez Wielkg
Brytanie, dotyczace zakraplacza jako proponowanego aplikatora i duzej liczby kropli, ktére musza,
zostac podane, a takze doktadnosci odmierzania dawki. Mogtoby to potencjalnie prowadzi¢ do btedéw w
leczeniu i stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego. Dodatkowo pojawity sie obawy zwigzane z
bezpieczenstwem dtugotrwatego stosowania sktadnikéw preparatu, etanolu i glikolu propylenowego, w
proponowanych stezeniach, zwtaszcza u dzieci.

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej wsrdd cztonkow Komitetu CHMP uznat, ze
istnieje ryzyko, iz zakraplacz uzywany do podawania leku bedzie odmierzat zmienne dawki, a duza
liczba kropli moze by¢ trudna do policzenia. Poniewaz roztwor jest wysoce stezony, a substancja
czynna jest bardzo silna, istnieje niedopuszczalny poziom ryzyka popetnienia powaznych btedéw w
leczeniu. Dodatkowo w dalszym ciggu istnieje obawa zwigzana z bezpieczeristwem dtugotrwatego
stosowania sktadnikow leku, etanolu i glikolu propylenowego, u dzieci i niektérych grup oséb dorostych,
np. oséb z chorobg alkoholowa. W zwigzku z tym CHMP uznat, Zze korzysci ze stosowania leku
Levothyroxine Alapis nie przewyzszajq ryzyka oraz ze pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu na
terenie zainteresowanych panstw cztonkowskich nie powinno zosta¢ wydane.
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