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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Levothyroxine Alapis
a suvisiace nazvy (levotyroxin sodny, peroralne kvapky,
100 mikrogramov/ml)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES

Dnia 18. oktébra 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie na zdklade nezhody
medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej tnie (EU) v suvislosti s povolenim na uvedenie na trh pre liek
Levothyroxine Alapis. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze
prinosy lieku Levothyroxine Alapis nie s vySSie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a ze nemozno udelit
povolenie na uvedenie na trh v Holandsku a v nasledujlcich &lenskych $tatoch EU: Belgicko, Bulharsko,
Cyprus, Grécko, Malta, Nemecko, Portugalsko, Rumunsko a Spojené kralovstvo.

Co je liek Levothyroxine Alapis?

Liek Levothyroxine Alapis obsahuje Géinnu latku levotyroxin sodny. Mal byt dostupny ako perorélne
kvapky (100 mikrogramov/ml). U&inna latka lieku Levothyroxine Alapis levotyroxin sodny je syntetickd
forma hormédnu tyroxinu. Tyroxin v tele normalne tvori stitna Zlaza, ktora sa nachadza v krku. Riadi
mnohé telesné funkcie, ktoré slvisia najma s rastom a energiou. Liek Levothyroxine Alapis sa mal
pouzivat na lie¢bu:

e chordb spdsobenych nedostato¢nou ¢innostou $titnej Zlazy (hypotyredza vratane difizneho
netoxického hrvola), ked sa v nej nevytvara dostatocné mnozstvo tyroxinu pre potreby organizmu,

e choroby zndmej ako Hashimotova tyreoiditida, pri ktorej imunitny systém (prirodzena obrana
organizmu) Utoci na Stitnu zlazu a spésobuje jej napuchnutie, ¢im brani jej spravnemu fungovaniu,

e rakoviny stitnej zlazy.
Preco bol liek Levothyroxine Alapis preskiimany?

Spoloénost Alapis S.A. predlozila holandskému regula¢nému Gradu pre lieky Ziadost o decentralizovany
postup pre liek Levothyroxine Alapis. Ide o postup, pri ktorom jeden Clensky Stat (,referencny clensky
Stat", v tomto pripade Holandsko) preskima liek v suvislosti s udelenim povolenia na uvedenie na trh,
ktoré bude platné v tejto krajine i v dalSich ¢lenskych statoch (,dotknuté ¢lenské staty", v tomto
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pripade Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Grécko, Malta, Nemecko, Portugalsko, Rumunsko a Spojené
kralovstvo).

Clenskym $tatom sa véak nepodarilo dosiahnut zhodu a 26. janudra 2012 postupila holandska
agentura vec vyboru CHMP na arbitrazne konanie.

D6vodom na predlozenie veci boli vyhrady Spojeného kralovstva v suvislosti s kvapkacou viozkou,
ktord je navrhovanym poddavacim zariadenim, v dosledku velkého poctu kvapiek, ktory mbze byt
potrebny, ako aj vyhrady tykajlce sa jej presnosti pri podavani pozadovanej davky. To by mohlo
potencidlne viest k chybdm pri podavani a k riziku pre verejné zdravie. Okrem toho sa objavili obavy
v slvislosti s bezpeénostou kombinovaného dlhodobého pouZivania zloziek etanol a propylénglykol

v navrhovanych koncentraciach, a to najma u deti.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade posudenia v sucasnosti dostupnych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru vybor CHMP
suhlasil s tym, Ze existuje riziko, Ze kvapkacia vlozka sliziaca na podavanie lieku m6ze podavat davky
rézneho objemu a Ze mdze byt narocné spoditat velké mnozstvo kvapiek. KedZe roztok je mimoriadne
koncentrovany a ucinna latka je mimoriadne silna, vznika neprijatelné riziko zavaznych chyb pri
podavani. Okrem toho nadalej platia vyhrady v slvislosti s bezpeénostou dlhodobého pouZivania
zloziek etanolu a propylénglykolu u deti a u niektorych skupin dospelych, napriklad u alkoholikov.
Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinos lieku Levothyroxine Alapis nie je vySsi nez rizika spojené
s jeho uZivanim a Ze v dotknutych &lenskych Statoch sa nema vydat povolenie na uvedenie na trh.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie dna 14. januara 2013.
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