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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Dexametasona Taw (fosfato de
dexametasona)

A Taw Pharma (Ireland) Ltd retirou o seu pedido de autorizacdo de introducdo no mercado do
Dexametasona Taw para o tratamento de varias doencas inflamatdrias e outras doencas.

A empresa retirou o pedido em 20 de janeiro de 2021 porque ndo conseguiu retirar os conservantes do
medicamento no prazo exigido pela EMA.

O que é o Dexametasona Taw e qual a utilizacao prevista?

O Dexametasona Taw foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de varias doencas
inflamatorias ou de doengas em que o sistema imunitario esta hiperativo.

O Dexametasona Taw contém a substancia ativa fosfato de dexametasona e iria ser disponibilizado na
forma de solugdo injetavel ou para perfusdo (gota a gota) numa veia.

O Dexametasona Taw é um medicamento hibrido, o que significa que é similar a um medicamento de
referéncia que contém a mesma substancia ativa. O medicamento de referéncia é denominado
Fortecortin.

Como funciona o Dexametasona Taw?

A substancia ativa do Dexametasona Taw, o fosfato de dexametasona, reduz a inflamagdo e pode
suprimir a resposta imunitaria do organismo. Para tal, o fosfato de dexametasona ativa certos genes,
que reduzem a atividade de células imunitarias e substancias que promovem a inflamagao.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou dados sobre a qualidade do Dexametasona Taw. Forneceu também dados sobre
os beneficios e o risco da dexametasona provenientes da literatura publicada.
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Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a EMA ter avaliado as informag0es iniciais fornecidas pela empresa e
formulado perguntas para a empresa. Estava a decorrer a avaliagdo, pela EMA, das respostas dadas
pela empresa a lista de perguntas quando o pedido foi retirado.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados, no momento da retirada, a Agéncia tinha algumas questbes, sendo de
parecer que o Dexametasona Taw ndo podia ser autorizado.

A EMA manifestou preocupacdes acerca dos conservantes (conhecidos como parabenos) do
medicamento, que ndo estdo presentes no medicamento de referéncia e podem causar reagées
alérgicas. Por conseguinte, a EMA solicitou a empresa que retirasse esses conservantes. A Agéncia
solicitou igualmente a empresa que fornecesse um certificado valido de boas praticas de fabrico (BPF)
para o seu local de fabrico.

No momento da retirada, a Agéncia considerava que a empresa nao tinha abordado totalmente as suas
questOes relativas a qualidade.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizagdo, a empresa declarou que nao
conseguiu retirar os conservantes do medicamento no prazo exigido.

Esta retirada do pedido afeta os doentes tratados com medicamentos
contendo dexametasona?

Esta retirada do pedido ndao tem efeito em doentes a receber outros medicamentos contendo
dexametasona, incluindo doentes a serem tratados para a COVID-19.
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