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Intrebari si rdspunsuri privind Prevora (diacetat de
clorhexidina, 100 mg/ml solutie dentara)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 29 din
Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificata

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj in urma unui dezavord intre
statele membre ale Uniunii Europene (UE) in ceea ce priveste autorizarea medicamentului Prevora.
Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile
Prevora sunt mai mari decat riscurile asociate si ca autorizatia de introducere pe piata acordata in
Irlanda poate fi recunoscuta in alte state membre ale UE.

Ce este Prevora?

Prevora este o solutie dentara folosita pentru reducerea cariilor dentare (deteriorarea dentitiei) la dintii
permanenti ai adolescentilor si adultilor. Substanta activa din Prevora, clorhexidina, este un antiseptic.
Ea actioneaza prin blocarea dezvoltarii membranei de bacterii, ciuperci si de alte organisme.

Prevora se aplica in doua etape, pe suprafata dintilor permanenti, de catre un cadrul medical
specializat in stomatologie. Mai intai, se aplica un strat de clorhexidind, dupa care se aplica imediat un

strat de sigilare inert.
De ce a fost evaluat Prevora?

CHX Technologies Europe Limited a depus o cerere de recunoastere reciproca pentru Prevora pe baza
autorizatiei initiale acordate de Irlanda la 5 mai 2006. Societatea a dorit recunoasterea autorizatiei in
Regatul Unit (,statul membru in cauzad”).

Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar agentia irlandeza de
reglementare in domeniul medicamentelor a sesizat CHMP in acest sens in vederea arbitrajului la
26 noiembrie 2009.

Motivele sesizarii au fost ca Regatul Unit nu a putut aproba indicatia propusa, si anume prevenirea

cariilor radiculare la pacientii adulti cu risc ridicat de carii dentare. Regatul Unit a avut motive de
ingrijorare cu privire la faptul ca rezultatele studiului principal despre Prevora nu erau suficiente pentru
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a sustine indicatia propusa si ca era nevoie de un alt studiu pentru a se confirma rezultatele observate
pana in prezent in utilizarea acestui medicament.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii noilor date disponibile si a discutiei stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
concluzionat ca beneficiile Prevora sunt mai mari decat riscurile identificate in prevenirea cariilor de
coroana si a cariilor la radacind la pacientii adulti cu risc ridicat de carii dentare. Prin urmare,
autorizatia de introducere pe piata pentru Prevora trebuie acordatad in Regatul Unit.

Informatiile modificate adresate personalului medico-sanitar si pacientilor sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie la 3 decembrie 2010.

Raportor: Patrick Salmon (Irlanda)
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