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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Dexamethasone Taw (fosforanu
deksametazonu)

W dniu 20 stycznia 2021 r. firma Taw Pharma (Ireland) Ltd. wycofata wniosek o dopuszczenie do
obrotu produktu Dexamethasone Taw, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu pewnych choréb zapalnych
i innych schorzen,

poniewaz nie byta w stanie usuna¢ z leku konserwantéow w terminie wymaganym przez EMA.

Co to jest produkt Dexamethasone Taw i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Dexamethasone Taw opracowano w celu leczenia pewnych choréb zapalnych lub schorzen, w
przypadku ktérych uktad odpornosciowy organizmu jest nadreaktywny.

Lek Dexamethasone Taw zawiera substancje czynng fosforan deksametazonu i miat by¢ dostepny w
postaci roztworu do wstrzykiwan albo do infuzji (kroplowki) dozylnej.

Dexamethasone Taw jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego
zawierajacego te sama substancje czynna. Lek referencyjny nosi nazwe Fortecortin.

Jak dziata produkt Dexamethasone Taw?

Substancja czynna leku Dexamethasone Taw — fosforan deksametazonu — zmniejsza stan zapalny i
moze ttumi¢ odpowiedz immunologiczng organizmu. Takie dziatanie wynika z aktywacji pewnych
gendw, co powoduje zmniejszenie aktywnosci komédrek odpornosciowych i substancji odpowiedzialnych
za wywotywanie zapalenia.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane jakosciowe dotyczace leku Dexamethasone Taw. Przekazata takze pochodzace
z publikacji literaturowych dane na temat korzysci i ryzyka zwigzanych z deksametazonem.
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Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekéw oceny wstepnych informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. W momencie wycofania Agencja byta w trakcie
przeprowadzania oceny odpowiedzi dostarczonych przez firme na liste pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Dexamethasone Taw nie moze by¢ zatwierdzony.

Watpliwosci dotyczyty konserwantéw (nazywanych parabenami) zawartych w tym leku, poniewaz nie
wystepujg one w leku referencyjnym, a mogg wywotywac reakcje alergiczne. Wobec tego EMA
nakazata firmie usuniecie tych konserwantéw. Ponadto Agencja zwrdcita sie do firmy o przekazanie
waznego certyfikatu dobrej praktyki wytwarzania (GMP) dla miejsca wytwarzania.

W momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie wyjasnita w petni zastrzezen co do jakosci
produktu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oéwiadczyta, ze nie bedzie w
stanie usunac¢ konserwantow z leku w wymaganym terminie.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw leczonych lekami zawierajacymi
deksametazon?

Nie ma zadnych skutkdéw dla pacjentéw otrzymujacych inne leki zawierajace deksametazon, w tym dla
pacjentéw leczonych z powodu COVID-19.
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