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Otazky a odpovede tykajluce sa lieku Prevora (diacetat
chlérhexidin, 100 mg/ml zubny roztok)

Vysledok postupu 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 lieku Prevora. Vybor agentury pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Prevora prevysuje jeho rizika a ze povolenie na
uvedenie na trh vydané v Irsku sa méze uznat v dalsich ¢lenskych Statoch EU.

€o je liek Prevora?

Prevora je zubny roztok na znizenie vyskytu zubného kazu trvalych zubov u dospievajlcich a dospelych.
U¢inna latka lieku Prevora, chlérhexidin, je antiseptikum. Uinkuje tak, Ze nari$a membranu baktérii,
hub a inych organizmov a brani ich rastu.

Liek Prevora aplikuje na povrch stalych zubov zubny odbornik v dvoch krokoch. Najprv sa aplikuje
potahovaci roztok chlérhexidinu, po ktorom sa okamzite aplikuje inertny tesniaci povlak.

Preco bol liek Prevora opatovne skiimany?

Spoloénost CHX Technologies Europe Limited predloZila liek Prevora na vzajomné uznanie na zéklade
pévodného povolenia, ktoré vydalo frsko 5. méaja 2006. Spolo¢nost chcela, aby bolo povolenie uznané
v Spojenom kralovstve (tzv. dotknuty Clensky Stat).

Clenské staty véak nedokazali dosiahnut dohodu a irsky regulaény Urad pre lieky 26. novembra 2009
predlozil tito zalezitost vyboru CHMP na arbitrazne konanie.

Dévodom konania bolo to, Ze Spojené kralovstvo nemohlo povolit navrhovan( indikaciu, ktorou je
prevencia zubného kazu u dospelych pacientov s vysokym rizikom vzniku zubného kazu. Spojené
kralovstvo vyjadrilo obavy, Ze vysledky hlavnej studie tykajlcej sa lieku Prevora neboli dostatocné na
podporu navrhovanej indikacie a Ze je potrebné vykonat dal$iu $tadiu na potvrdenie vysledkov, ktoré
boli doteraz zaznamenané pri pouZzivani tohto lieku.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade novych dostupnych Gdajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel k zaveru,
ze prinos lieku Prevora prevysuje jeho rizika, pokial'ide o prevenciu zubného kazu v koronalnej

a korenovej Casti zuba u dospelych pacientov s vysokym rizikom vzniku zubného kazu. V spojenom
kralovstve by sa preto malo vydat povolenie na uvedenie lieku Prevora na trh.

Zmenené a doplnené informacie pre odbornikov v oblasti zdravotnej starostlivosti a pre pacientov sa
nachadzaju tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 3. decembra 2010.
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