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Ricknahme des Antrags auf Genehmigung fur das
Inverkehrbringen fir Dexamethasone Taw
(Dexamethasonphosphat)

Taw Pharma (Ireland) Ltd hat seinen Antrag auf Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
Dexamethasone Taw fir die Behandlung mehrerer entzindlicher und anderer Erkrankungen
zurickgenommen.

Am 20. Januar 2021 nahm das Unternehmen den Antrag zurlick, weil es nicht in der Lage war,
innerhalb des von der EMA vorgeschriebenen Zeitraums Konservierungsstoffe aus dem Arzneimittel zu
entfernen.

Was ist Dexamethasone Taw und wofiir sollte es angewendet werden?

Dexamethasone Taw wurde als Arzneimittel zur Behandlung mehrerer entziindlicher Erkrankungen
oder Erkrankungen, bei denen das Immunsystem Uberaktiv ist, entwickelt.

Dexamethasone Taw enthalt den Wirkstoff Dexamethasonphosphat und sollte als Injektionslésung oder
als Infusionslésung (Tropfinfusion in eine Vene) erhdltlich sein.

Dexamethasone Taw ist ein ,Hybridarzneimittel®. Dies bedeutet, dass es einem ,Referenzarzneimittel®

ahnelt, das denselben Wirkstoff enthalt. Das Referenzarzneimittel heiBt Fortecortin.

Wie wirkt Dexamethasone Taw?

Der Wirkstoff in Dexamethasone Taw, Dexamethasonphosphat, reduziert Entziindungen und kann die
Immunantwort des Kdérpers unterdriicken. Dies erreicht es, indem es bestimmte Gene aktiviert, welche
die Aktivitat von Immunzellen und -substanzen, die entziindungsférdernd sind, reduzieren.

Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stiitzung seines Antrags
vorgelegt?

Das Unternehmen legte Daten zur Qualitat von Dexamethasone Taw vor. Es legte auBerdem Daten
zum Nutzen und zu den Risiken von Dexamethason aus der veréffentlichten Literatur vor.
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In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt
der Riicknahme?

Der Antrag wurde zurtickgenommen, nachdem die EMA die anfanglich von dem Unternehmen
eingereichten Unterlagen ausgewertet und Fragen fir das Unternehmen formuliert hatte. Zum
Zeitpunkt der Ricknahme wertete die Agentur die Antworten des Unternehmens auf die Fragen aus.

Wie lautete die Empfehlung der Agentur zu diesem Zeitpunkt?

Aufgrund der gepriften Daten bestanden seitens der Agentur zum Zeitpunkt der Riicknahme gewisse
Bedenken. Die Agentur war der vorlaufigen Ansicht, dass Dexamethasone Taw nicht hatte zugelassen
werden kénnen.

Die EMA hatte Bedenken bezliglich der Konservierungsstoffe (die als Parabene bekannt sind) in dem
Arzneimittel, die im Referenzarzneimittel nicht enthalten sind und allergische Reaktionen hervorrufen
kénnten. Die EMA forderte das Unternehmen daher auf, diese Konservierungsstoffe zu entfernen. Die
Agentur forderte das Unternehmen ferner auf, ein gliltiges Zertifikat fliir die Gute Herstellungspraxis
(Good Manufacturing Practice, GMP) flr seinen Herstellungsstandort vorzulegen.

Zum Zeitpunkt der Riicknahme war die Agentur der Ansicht, dass das Unternehmen ihre Bedenken
bezlglich der Qualitat nicht vollstéandig ausgeraumt hatte.

Aus welchen Griinden hat das Unternehmen den Antrag zuriickgenommen?

In dem Schreiben, in dem das Unternehmen die Agentur Uber die Rlicknahme des Antrags informiert,
erklarte es, dass es nicht in der Lage war, innerhalb der vorgeschriebenen Frist die
Konservierungsstoffe aus dem Arzneimittel zu entfernen.

Hat diese Riicknahme Auswirkungen auf Patienten, die mit Dexamethason-
haltigen Arzneimitteln behandelt werden?

Diese Ricknahme hat keine Auswirkungen auf Patienten, die andere Dexamethason-haltige
Arzneimittel erhalten, einschlieBlich Patienten, die gegen COVID-19 behandelt werden.
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