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Fragor och svar om Dexamethasone Alapis
(dexametason, oral 16sning, 0,4 mg/ml)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande efter meningsskiljaktigheter
mellan medlemsstater i Europeiska unionen (EU) avseende godkannandet av lakemedlet
Dexamethasone Alapis. Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att fordelarna med
Dexamethasone Alapis ar stoérre an riskerna, och att ett godkdnnande for forséljning kan beviljas i
Malta samt i foljande EU-medlemsstater: Belgien, Bulgarien, Cypern, Grekland, Portugal, Rumaénien,
Storbritannien och Tyskland.

Vad ar Dexamethasone Alapis?

Dexamethasone Alapis ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen dexametason. Det finns
som oral 18sning (0,4 mg/ml). Den aktiva substansen i Dexamethasone Alapis, dexametason, tillhdr en
grupp antiinflammatoriska lakemedel som kallas kortikosteroider. Den verkar genom att tradnga in i
cellerna och hamma bildandet av vaskular endotelial tillvaxtfaktor (VEGF) och prostaglandiner, som ar
amnen som ar verksamma vid inflammationer och svullnader.

Dexamethasone Alapis ar framst avsett att anvandas som ett antiinflammatoriskt eller
immunsuppressivt (minskar aktiviteten i immunforsvaret) lakemedel vid olika tillstdnd som paverkar
olika delar av kroppen, daribland blod, lever, njurar, mage och tarmar, muskler, dgon, lungor och hud,
samt vid vissa typer av cancer och vid behandling av anafylaxi (svar allergisk chock).

Varfor har Dexamethasone Alapis granskats?

Alapis S.A. anstkte om decentraliserat forfarande fér Dexamethasone Alapis till Malta. Detta forfarande
gar till sd att en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i detta fall Malta), granskar ett lakemedel i
syfte att bevilja ett godkannande for forsaljning som ska galla bade i referensmedlemsstaten och i
andra medlemsstater ("berdérda medlemsstater”, i detta fall Belgien, Bulgarien, Cypern, Grekland,
Portugal, Ruménien, Storbritannien och Tyskland).

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, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Medlemsstaterna kunde dock inte enas och darfor hanskot den maltesiska lakemedelsmyndigheten
fragan till CHMP for skiljedom den 30 maj 2011.

Den tyska lakemedelsmyndigheten ansag att de data som lamnats in till stod for ansokan inte var
tillrackliga for att bevisa sakerheten och effekten hos Dexamethasone Alapis. Skélen till hdnskjutandet
var att ansokan, som baserades pa publicerad litteratur snarare dn pa studier som utforts med
Dexamethasone Alapis eftersom dexametason ar ett valetablerat lakemedel inom EU sedan minst 10 ar
tillbaka, framst stoddes av litteratur som pavisade sakerheten och effekten hos dexametason i form av
tabletter och inte som oral I6sning. Dessutom ansags inte de 6verbryggande uppgifter som
presenterades vara tillrackliga for att faststalla nytta-/riskforhallandet for den orala l6sningen.

Vad har CHMP kommit fram till?

Utifran utvarderingen av tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén fann
CHMP att de data som lamnats in var tillrackliga for att pavisa att Dexamethasone Alapis kan anvandas
pa ett sidkert och effektivt satt baserat pa den valetablerade anvandningen av dexametason. CHMP
fann att fordelarna med Dexamethasone Alapis ar stérre an riskerna, och att godkdnnandet for
forséljning for Dexamethasone Alapis darfor ska beviljas i samtliga berdrda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 24 oktober 2011.
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