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Intrebari si raspunsuri privind Levothyroxine Alapis si
denumirile asociate (levotiroxina sodica, picaturi orale,
100 micrograme/ml)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 29 din Directiva
2001/83/CE

La 18 octombrie 2012, Agentia Europeana pentru Medicamente a incheiat o procedura de arbitraj in
urma unui dezacord intre statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea
medicamentului Levothyroxine Alapis. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a
concluzionat ca beneficiile medicamentului Levothyroxine Alapis nu depasesc riscurile acestuia si ca
autorizatia de introducere pe piata nu poate fi acordata in Tarile de Jos sau in urmatoarele state
membre ale UE: Belgia, Bulgaria, Cipru, Germania, Grecia, Malta, Portugalia, Romania si Regatul Unit.

Ce este Levothyroxine Alapis?

Levothryoxine Alapis este un medicament care contine substanta activa levotiroxina sodica. Acesta
urma sa fie disponibil sub forma de picaturi orale (100 micrograme/ml). Substanta activa din
Levothyroxine Alapis, levotiroxina sodica, este o forma sintetica a hormonului tiroxina. Tiroxina este
produsa in mod normal in organism de glanda tiroida, situata la nivelul gatului. Ea controleaza
numeroase functii ale organismului, in special cele legate de stimularea cresterii si producerea de
energie. Levothyroxine Alapis urma sa se utilizeze in tratamentul urmatoarelor afectiuni:

e afectiuni in care glanda tiroida este mai putin activa (hipotiroidism, inclusiv gusa nontoxica difuza)
si, prin urmare, nu produce tiroxina in cantitati suficiente pentru a acoperi necesitatile
organismului;

e 0 afectiune cunoscuta sub denumirea de tiroiditd Hashimoto, in care sistemul imunitar (sistemul
natural de aparare al organismului) ataca tiroida, provocand umflarea ei si impiedicand
functionarea ei corectg;

e cancer tiroidian.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



De ce a fost evaluat Levothyroxine Alapis?

Alapis S.A. a depus o cerere pentru o procedura descentralizatd pentru Levothyroxine Alapis la agentia
de reglementare in domeniul medicamentelor din Tarile de Jos. Aceasta este o procedura prin care un
stat membru (,,statul membru de referinta”, in acest caz, Tarile de Jos) evalueaza un medicament in
vederea acordarii unei autorizatii de introducere pe piata care sa fie valabila in tara respectiva, precum
si in alte state membre (,,statele membre interesate”, in acest caz, Belgia, Bulgaria, Cipru, Germania,
Grecia, Malta, Portugalia, Romania si Regatul Unit).

Statele membre nu au reusit sa ajunga insa la un acord si agentia de reglementare in domeniul
medicamentelor din Tarile de Jos a sesizat CHMP pentru arbitraj la 26 ianuarie 2012.

Motivarile sesizarii au fost ingrijorarile exprimate de Regatul Unit privind picuratorul utilizat ca
dispozitiv de administrare propus, datoritd numarului mare de picaturi care poate fi necesar, si
ingrijorarile privind exactitatea administrarii dozei cerute. Acest fapt ar putea duce la erori de
medicatie si ar constitui un risc pentru sdndtatea publicd. In plus, au existat ingrijoréri privind
siguranta utilizarii pe termen lung a combinatiei ingredientelor etanol si propilenglicol la concentratiile
propuse, in special la copii.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul Comitetului, CHMP a
recunoscut ca exista un risc ca picuratorul utilizat pentru administrare sa elibereze doze variate si ca
numa&rul mare de picdturi ar putea fi dificil de numarat. Intrucat solutia este foarte concentrat si
substanta activa este foarte puternicd, exista un risc inacceptabil de erori de medicatie grave. in plus,
s-a mentinut motivul de ingrijorare privind siguranta de utilizare pe termen lung a ingredientelor etanol
si propilenglicol la copii si la unele categorii de adulti, cum sunt cei cu etilism. Prin urmare, CHMP a
concluzionat ca beneficiile produsului Levothyroxine Alapis nu depasesc riscurile acestuia si ca
autorizatia de introducere pe piata nu trebuie acordata in statele membre interesate.

Comisia Europeand a emis o decizie la 14 ianuarie 2013.
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