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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Dexamethasone
Alapis (dexametazdn, peroralny roztok, 0,4 mg/ml)
Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien
a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrdzne konanie na zaklade nezhody medzi ¢lenskymi statmi
Eurdpskej Unie (EU) tykajlicej sa povolenia pre liek Dexamethasone Alapis. Vybor agenttry pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Dexamethasone Alapis prevysuje jeho
rizikd a ze povolenie na uvedenie lieku na trh sa moze vydat na Malte a v tychto ¢lenskych §tatoch EU:
Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Grécko, Nemecko, Portugalsko, Rumunsko a Spojené kralovstvo.

Co je liek Dexamethasone Alapis?

Dexamethasone Alapis je liek, ktory obsahuje uc¢inna latku dexametazon. Liek je dostupny vo forme
peroralneho roztoku (0,4 mg/ml). U&inna latka lieku Dexamethasone Alapis, dexametazon, patri do
skupiny protizédpalovych liekov znamych ako kortikosteroidy. Liek ucinkuje tak, Ze prenikne do buniek,
kde blokuje tvorbu vaskuldrneho endotelidineho rastového faktora (VEGF) a prostaglandinov, latok,
ktoré sa podielaju na zapale a opuchu.

Liek Dexamethasone Alapis je ureny na pouzitie najméa ako protizépalovy alebo imunosupresivny liek
(liek, ktory znizuje aktivitu imunitného systému) pri roznych Specifickych poruchach postihujtcich
rozne Casti tela vratane krvi, pecene, obliCiek, zaliudka a criev, svalov, oka, plic a koze, ako aj pri
urcitych karcinomoch a pri kontrole anafylaxie (zavazna alergicka reakcia).

Preco bol liek Dexamethasone Alapis skiimany?

Spolo¢nost Alapis S.A. predloZila liek Dexamethasone Alapis Malte na decentralizovany postup. Ide

o postup, ked' jeden clensky stat (referencny Clensky stat, v tomto pripade Malta) hodnoti liek

v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v dalSich
¢lenskych Statoch (prislusné Clenské staty, v tomto pripade Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Grécko,
Nemecko, Portugalsko, Rumunsko a Spojené kralovstvo).

Clenské Staty viak nedokazali dosiahnut zhodu a regulaény Grad pre lieky na Malte predloZil
30. maja 2011 tato zdleZitost na posudenie vyboru CHMP.
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Regulacny urad pre lieky v Nemecku dospel k nazoru, Ze Udaje predlozené na podporu ziadosti
neposkytuju dostatocny dokaz o ucinnosti a bezpecnosti lieku Dexamethasone Alapis. Dovodom tohto
konania bolo, Ze ziadost bola podporend skor publikovanou literattrou, a nie stadiami, v ktorych sa
skimal liek Dexamethasone Alapis, pretoze pouZitie dexametazénu, ktoré je v EU bezné najmenej

10 rokov, bolo podporené najma literatirou dokazujlicou bezpeénost a Uc¢innost dexametazonu

vo forme tabliet, a nie vo forme peroralneho roztoku, a predlozené paralelné Udaje sa nepovazovali za
adekvatne na vyvodenie zaveru o pomere prinosu a rizika formy peroralneho roztoku.

Aké sa zavery vyboru CHMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie vo vybore dospel
vybor CHMP k zaveru, ze predlozené Udaje su dostatocné na preukazanie toho, ze liek Dexamethasone
Alapis by sa mohol pouzivat bezpec¢ne a Glinne na zdklade stanoveného pouZivania dexametazénu.
Vybor CHMP dospel k zaveru, ze prinos lieku Dexamethasone Alapis prevysuje jeho rizikd, a preto sa
vo véetkych prisludnych &lenskych $tatoch méa vydat povolenie na uvedenie na trh pre liek
Dexamethasone Alapis.

Europska komisia vydala rozhodnutie 24. oktobra 2011.
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