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Fragor och svar om Prevora (klorhexidindiacetat,

100 mg/ml dentallésning)

Resultat av forfarande i enlighet med artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) har avslutat ett skiljedomsférfarande efter
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstater i Europeiska unionen avseende godkdnnandet av
lékemedlet Prevora. EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att férdelarna med Prevora ar
stérre an riskerna, samt att det godkdnnande for férsaljning som beviljats i Irland kan erkannas i
andra EU-medlemsstater.

Vad ar Prevora?

Prevora ar en dentalldsning som anvands fér att minska dental karies (tandréta) i permanenta tander
hos ungdomar och vuxna. Den aktiva substansen i Prevora, klorhexidin, ar ett antiseptiskt medel. Det
verkar genom att forstéra bakteriernas, svamparnas och andra organismers membran och pa sa satt
blockera deras tillvaxt.

Prevora appliceras pa de permanenta tidndernas yta av en tandlékare eller tandhygienist i tva steg.
Forst appliceras en belaggningsldsning med klorhexidin som sedan direkt f6ljs av en neutral
forseglingsbelaggning.

Varfor har Prevora granskats?

CHX Technologies Europe Limited ansdkte om ett émsesidigt erkdnnande av Prevora pa grundval av
det forsta godkannandet for férsaljning som Irland beviljade den 5 maj 2005. Foretaget ville att
godkannandet for forsaljning skulle erkannas i Storbritannien (berérd medlemsstat).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den irlandska ldkemedelsmyndigheten hanskét fragan till
CHMP for skiljedom den 26 november 2009.

Skalen till hanskjutandet var att Storbritannien inte kunde godkanna den foreslagna indikationen,
forebyggande av rotkaries hos vuxna patienter som loper stor risk att f& dental karies. Storbritannien
hade beténkligheter om att resultaten fran huvudstudien med Prevora inte var tillréckliga som stod for

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)207418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mil 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.



den féreslagna indikationen och att ytterligare en studie behdvdes fér att bekrafta de resultat som
observerats hittills med lakemedlet.

Vad har CHMP kommit fram till?

Med utgdngspunkt i utvarderingen av de uppgifter som nyligen blivit tillgéngliga och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CHMP att férdelarna med Prevora ar storre an riskerna vid
forebyggande av kron- och rotkaries hos vuxna patienter som I8per stor risk att fa dental karies.
Darfoér ska godkannande for forsdljning av Prevora beviljas i Storbritannien.

Den andrade informationen till vé’]rdpersonal och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 3 december 2010.
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