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Fragor och svar om Levothyroxine Alapis och associerade
namn (levotyroxinnatrium, orala droppar,

100 mikrogram/ml)

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

Den 18 oktober 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsférfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkédnnandet av lakemedlet Levothyroxine Alapis.
Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Levothyroxine Alapis inte ar
stdrre &n dess risker och att godkdnnandet for foérséljning inte kan beviljas i Nederlanderna eller i
féljande medlemsstater i EU: Belgien, Bulgarien, Cypern, Grekland, Malta, Portugal, Rumanien,
Storbritannien och Tyskland.

Vad ar Levothyroxine Alapis?

Levothyroxine Alapis ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen levotyroxinnatrium. Det
skulle finnas som orala droppar (100 mikrogram/ml). Den aktiva substansen i Levothyroxine Alapis,
levotyroxinnatrium, ar en syntetisk form av hormonet tyroxin. Tyroxin framstélls normalt i kroppen
genom en process som sker i skoldkorteln i halsen. Denna koértel styr manga kroppsfunktioner, sarskilt
de som har att géra med tillvaxt och energi. Levothyroxine Alapis skulle anvéndas for att behandla

e tillstdnd med underfunktion i skéldkorteln (hypotyreos, sdsom diffus atoxisk struma), vilket gor att
den inte framstaller tillrackligt med tyroxin for kroppens behov,

e ett tillstdnd som kallas Hashimotos tyreoidit, vid vilket immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) angriper skoldkorteln s& att den svullnar och hindras fran att fungera ordentligt,

e skoldkortelcancer.

Varfor granskades Levothyroxine Alapis?

Alapis S.A. lamnade in en ansdkan om ett decentraliserat forfarande fér Levothyroxine Alapis hos den
nederlandska lakemedelsmyndigheten. Detta ar ett forfarande vid vilket en medlemsstat
("referensmedlemsstaten”, i detta fall Nederlanderna) granskar ett lakemedel i syfte att bevilja ett
godkannande for forsaljning som ska galla bade i referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater
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(de ’berdrda medlemsstaterna”, i detta fall Belgien, Bulgarien, Cypern, Grekland, Malta, Portugal,
Rumanien, Storbritannien och Tyskland).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den nederlandska lakemedelsmyndigheten hanskét darfér
arendet till CHMP for skiljedom den 26 januari 2012.

Skalet till hanskjutningen var farhagor fran Storbritannien 6ver den droppanordning som hade
foreslagits som administreringsenhet till f6ljd av det stora antalet droppar som kan behdvas, liksom
farhagor 6ver dess precision i tillfoérseln av den nodvandiga dosen. Detta kan potentiellt leda till
medicineringsfel och utgora en risk for folkhalsan. Dessutom forekom farhagor over sakerheten vid en
kombinerad langvarig anvandning av innehallsamnena etanol och propylenglykol vid de féreslagna
koncentrationerna, sarskilt hos barn.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CHMP att det forelag en risk for att den anvanda droppanordningen
skulle kunna ge variabla doser och att rakningen av stora antal droppar kan visa sig svar att utfora.
Eftersom losningen ar hogkoncentrerad och den aktiva substansen ar mycket potent foreldg en
oacceptabel risk for allvarliga medicineringsfel. Dessutom kvarstod farhagor déver sakerheten vid
langvarig anvandning av innehdllsamnena etanol och propylenglykol hos barn, liksom hos vissa
grupper av vuxna, t.ex. de som lider av alkoholism. CHMP drog déarfor slutsatsen att nyttan med
Levothyroxine Alapis inte ar stdrre &n dess risker och rekommenderade att godk&nnandet for
forsaljning inte skulle beviljas i de berérda medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 14 januari 2013.
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