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A Dexamethasone Taw-ra (dexametazon-foszfat)
vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa

A Taw Pharma (Ireland) Ltd visszavonta a klilonféle gyulladasos és egyéb betegségek kezelésére
javallott Dexamethasone Taw-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat azért vonta vissza a kérelmét 2021. januar 20-an, mert nem tudta eltavolitani a
tartositoszereket a gydgyszerbdl az Eurdpai Gydgyszerligyndkség (EMA) altal elSirt hataridén beldl.

Milyen tipusi gyogyszer a Dexamethasone Taw és milyen alkalmazasra
szantak?

A Dexamethasone Taw-t kilonféle gyulladasos, illetve olyan betegésgek kezelésére fejlesztették ki,
amelykeben az immunrendszer tllsagosan aktiv.

A Dexamethasone Taw hatéanyaga a dexametazon-foszfat, amely vénaba adandé oldatos injekcid
vagy oldatos infazié formajaban kerilt volna forgalomba.

A Dexamethasone Taw egy ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a gydgyszer hasonld egy olyan
Jreferencia-gydgyszerhez”, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza. A referencia-gydgyszer neve
Fortecortin.

Hogyan fejti ki hatasat a Dexamethasone Taw?

A Dexamethasone Taw hatdanyaga, a dexametazon-foszfat csokkenti a gyulladast és képes elnyomni a
szervezet immunvalaszat. Hatasat ugy fejti ki, hogy aktival bizonyos géneket, amelyek csdkkentik az
immunsejtek és a gyulladasfokozé anyagok aktivitasat.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat a Dexamethasone Taw minGségével kapcsolatos adatokat nydjtott be. A vallalat a
dexametazon el6nyeirdl és kockazatairdl is nyujtott be a publikalt szakirodalombdl szarmazé adatokat.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kévetéen vontak vissza, hogy az EMA mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
informacidkat, és kidolgozott egy kérdéslistat. Az Ugynékség a visszavonas idépontjaban a vallalat altal
a kérdésekre adott valaszokat értékelte.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérél néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Dexamethasone Taw nem engedélyezhetd.

Az EMA-nak aggalyai meriiltek fel a gyogyszerben talalhatd tartdsitdszerek (lgynevezett parabének)
miatt, amelyek nincsenek jelen a referencia-gyogyszerben, és allergids reakcidkat okozhatnak. Ezért az
EMA felkérte a vallalatot ezen tartdsitdszerek eltavolitdsara. Az Ugynékség arra is felkérte a vallalatot,
hogy nyujtson be érvényes igazolast a helyes gyartasi gyakorlatrol a gyartasi telephelyére
vonatkozoan.

A visszavonas idSpontjdban az Ugyndkség véleménye az volt, hogy a véllalat nem kezelte teljes
mértékben a mindségi aggalyokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy az el8irt
hataridén bellil nem tudta eltdvolitani a tartésitészereket a gydgyszerbdl.

Hatassal van ez a visszavonas a dexametazon hatéanyagi gyogyszerekkel
kezelt betegekre?

Ez a visszavonas nincs hatassal azokra a betegekre, akik egyéb, dexametazon hatdéanyagu
gyogyszereket kapnak, igy a Covid19 miatt kezelés alatt allé betegekre sem.
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