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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Prevora
(dwuoctan chlorheksydyny, roztwér stomatologiczny 100

mg/mil)
Wynik procedury na podstawie art. 29 dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi
zmianami

Europejska Agencja Lekdéw zakonczyta procedure arbitrazu w nastepstwie braku porozumienia miedzy
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) dotyczacego dopuszczenia preparatu Prevora do
obrotu. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA uznal, ze korzysci
wynikajace ze stosowania preparatu Prevora przewyzszaja ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie
preparatu do obrotu przyznane w Irlandii mozna uzna¢ w innych panstwach cztonkowskich UE.

Co to jest Prevora?

Prevora to roztwor stomatologiczny stosowany w zmniejszaniu prochnicy zebéw statych u mtodziezy i
0s06b dorostych. Substancja czynna preparatu Prevora, chlorheksydyna, jest lekiem antyseptycznym.

Preparat dziata, niszczac btone bakterii, grzybow i innych organizméw, co hamuje ich wzrost.

Dentysta nakfada preparat Prevora na powierzchnie zebdéw statych w dwoch etapach: najpierw naktada
pokrywajacy roztwor chlorheksydyny, a nastepnie - srodek uszczelniajacy.

Dlaczego preparat Prevora poddano ponownej ocenie?

Firma CHX Technologies Europe Limited ztozyta wniosek o uznanie leku Prevora w ramach procedury
wzajemnego uznawania na podstawie wstepnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego
przez Irlandie w dniu 5 maja 2006 r. Firma wnosita o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
Wielkiej Brytanii (,zainteresowane panstwo cztonkowskie”).

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie doj$¢ do porozumienia i w dniu 26 listopada 2009 r.
irlandzka agencja nadzoru lekéw przekazata sprawe CHMP do arbitrazu.

Podstawg arbitrazu byto to, ze Wielka Brytania nie mogta uzna¢ proponowanego wskazania:
zapobieganie préchnicy korzeni u osob dorostych zagrozonych w wysokim stopniu préchnicg zebdw.
Wielka Brytania wyrazita obawe, ze wyniki gtdwnego badania nad preparatem Prevora nie wystarczajg
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do podtrzymania proponowanego wskazania, i ze w celu ich potwierdzenia nalezy przeprowadzic¢

kolejne badanie.

Do jakich wnioskow doszedt CHMP?

W oparciu o ocene najnowszych dostepnych danych oraz o dyskusje naukowa wewnatrz Komitetu
CHMP stwierdzit, ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Prevora przewyzszajg ryzyko w
zapobieganiu préchnicy koron i korzeni u oséb dorostych zagrozonych w wysokim stopniu préchnica
zebdw, zatem w Wielkiej Brytanii nalezy przyznaé pozwolenie na dopuszczenie preparatu Prevora do

obrotu.

Zmieniona informacja dla pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw znajduje sie tutaj.

W dniu 3 grudnia 2010 r. Komisja Europejska wydata stosowng decyzje.

Sprawozdawca:

Patrick Salmon (Irlandia)

Wspotsprawozdawca:

Ian Hudson (Wielka Brytania)

Data rozpoczecia procedury:

26 listopada 2009 r.

Firma dostarczyta odpowiedzi:

28 lipca 2010 r., 15 wrzesnia 2010 r.

Data wydania opinii:

23 wrzesnia 2010 r.
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