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Paraiskos gauti Dexamethasone Taw (deksametazono
fosfato) registracijos pazyméjimag atsiémimas

Bendrové ,Taw Pharma (Ireland) Ltd" atsiémé savo paraiskg gauti vaisto Dexamethasone Taw, skirto
keliy uzdegiminiy ir kity ligy gydymui, registracijos pazyméjima.

2021 m. sausio 20 d. bendrové atsiémé savo paraiska dél to, kad jai nepavyko per Europos vaisty
agenttros (EMA) nustatytg terming is vaisto pasalinti konservantuy.

Kas yra Dexamethasone Taw ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Dexamethasone Taw buvo kuriamas kaip vaistas, skirtas gydyti kelias uzdegimines ligas arba ligas,
kuriomis susergama, kai pernelyg suaktyveéja imuniné sistema.

Dexamethasone Taw sudétyje yra veikliosios medziagos deksametazono fosfato ir jj buvo numatyta
tiekti injekcinio arba infuzinio (j veng lasinamo) tirpalo forma.

Dexamethasone Taw yra hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis panasus | referencinj vaistinj preparata,
kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Referencinio vaisto pavadinimas - Fortecortin.

Kaip veikia Dexamethasone Taw?

Veiklioji Dexamethasone Taw medziaga deksametazono fosfatas mazina uzdegima ir gali slopinti
organizmo imuninj atsaka. Toks poveikis pasireiSkia Siai medZiagai aktyvinant tam tikrus genus, kurie
mazina uzdegima skatinandiy imuniniy lasteliy ir medziagy aktyvuma.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké duomenis apie Dexamethasone Taw kokybe. Ji taip pat pateiké paskelbty moksliniy
straipsniy duomenis apie deksametazono nauda ir keliama rizika.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai EMA jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacijg ir parengusi
bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsi€mimo metu Agentiira vertino bendrovés pateiktus
atsakymus | klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad Dexamethasone Taw negali biti registruotas.

EMA abejoniy kelé vaisto sudétyje esantys konservantai (dar vadinami parabenais), kuriy néra
referenciniame vaiste ir kurie gali sukelti alergines reakcijas. Todel EMA pareikalavo, kad bendrove
pasalinty Siuos konservantus isS Sio vaisto sudéties. Agentiira taip pat paprase, kad bendrové pateikty
galiojantj savo gaminamo vaisto gamybos vietos gerosios gamybos praktikg patvirtinantj sertifikatq.

ParaiSkos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomoneés, kad bendrové neiSsprendé visy jai pateikty
susiripinimg dél kokybés kelianciy klausimy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé negalinti per nustatytg
terming i$ vaisto sudéties pasalinti konservanty.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos vaistais su deksametazonu
gydomiems pacientams?

Sios parai$kos atsiemimas netures jtakos pacientams, kurie gydomi Kitais vaistais su deksametazonu,
iskaitant nuo COVID-19 gydomus pacientus.
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