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Dexamethasone Taw (deksametazona fosfats)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana

Uznémums Taw Pharma (Ireland) Ltd atsauca zalu Dexamethasone Taw redistracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales izmanto vairaku iekaisuma un citu slimibu arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2021. gada 20. janvari, jo uznémums nesp€ja iznemt konservantus no
zalu sastava EMA noteiktaja termina.

Kas ir Dexamethasone Taw un kadam nolukam tas bija paredzéts lietot?

Dexamethasone Taw tika izstradatas ka zales vairaku iekaisuma slimibu arstéSanai vai tadu slimibu
arstésanai, kuru gadijuma imadnsistéma ir parmérigi aktiva.

Dexamethasone Taw satur aktivo vielu deksametazona fosfatu, un bija ieceréts, ka Sis zales bis
pieejamas ka skidums injekcijam vai inflzijam (ievadiSanai pa pilienam) véna.

Dexamethasone Taw ir “hibridzales”. Tas nozimé&, ka tas ir lidzigas atsauces zalém, kas satur tadu pasu
aktivo vielu. Atsauces zalu nosaukums ir Fortecortin.

Ka Dexamethasone Taw darbojas?

Dexamethasone Taw aktiva viela deksametazona fosfats samazina iekaisumu un var nomakt
organisma iminreakciju. To panak, aktivizéjot noteiktus génus, kuri samazina imGnsinu un iekaisumu
veicinoso vielu aktivitati.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus par Dexamethasone Taw kvalitati. Tas ari iesniedza zinatnisko publikaciju
datus par deksametazona sniegtajiem ieguvumiem un raditajiem riskiem.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad EMA bija izvérté€jusi uznémuma sakotnéji iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsauksanas bridi Agentlira novértéja uznémuma
iesniegtas atbildes uz jautajumiem.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi Agentirai bija dazi iebildumi, un agentdra
tobrid provizoriski atzina, ka Dexamethasone Taw nevaréja apstiprinat.

EMA bija iebildumi par zalés esosajiem konservantiem (ko dévé par parabéniem), kuri nav atsauces
zalu sastava un var izraisit alerdiskas reakcijas. Tapéc EMA lidza uznémumam iznemt no zalu sastava
Sos konservantus. Adentira ari lidza uznémumam iesniegt derigu labas razoSanas prakses (LRP)
sertifikatu par ta raZotni.

AtsauksSanas bridi Adentira uzskatija, ka uznémums nav pilniba novérsis iebildumus par kvalitati.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja Adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka nevar iznemt
konservantus no zalu sastava noteiktaja termina.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kurus arsté ar deksametazonu
saturosam zalém?

Sis atsaukums neietekmé pacientus, kuri sapem citas deksametazonu saturosas zales, tostarp
pacientus, kuriem arsté COVID-19.
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