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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Dexametazona Taw (dexametazona fosfat)

Taw Pharma (Ireland) Ltd si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Dexametazona
Taw, pentru tratamentul mai multor afectiuni inflamatorii si de alta natura.

Compania si-a retras cererea la 20 ianuarie 2021 deoarece nu putea sa elimine conservantii din
medicament in termenul solicitat de EMA.

Ce este Dexametazona Taw si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Dexametazona Taw a fost elaborat ca medicament pentru tratarea mai multor afectiuni inflamatorii sau
a unor afectiuni in care sistemul imunitar este hiperactiv.

Dexametazona Taw contine substanta activa dexametazona fosfat si urma sa fie disponibil sub forma
de solutie injectabild sau perfuzabila (picurare in vena).

Dexametazona Taw este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un ,medicament
de referinta” care contine aceeasi substanta activa. Medicamentul de referintd se numeste Fortecortin.

Cum actioneaza Dexametazona Taw?

Substanta activa din Dexametazona Taw, dexametazona fosfat, reduce inflamatia si poate suprima
raspunsul imun al organismului. Acest lucru se realizeaza prin activarea anumitor gene, care reduc
activitatea celulelor sistemului imunitar si a substantelor care favorizeaza inflamatia.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date cu privire la calitatea Dexametazonei Taw. De asemenea, a prezentat date
din literatura de specialitate privind beneficiile si riscurile dexametazonei.
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In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce EMA evaluase informatiile initiale prezentate de companie si formulase
intrebari pentru aceasta. In momentul retragerii cererii, agentia evalua rdspunsurile companiei la
intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii agentia avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia Dexametazona Taw nu putea fi autorizata.

EMA avea motive de ingrijorare cu privire la conservantii din medicament (numiti parabeni), care nu
sunt prezenti in medicamentul de referinta si care ar putea cauza reactii alergice. Prin urmare, EMA a
solicitat companiei sa elimine acesti conservanti. De asemenea, agentia a solicitat companiei sa
prezinte un certificat valabil de bune practici de fabricatie (BPF) pentru unitatea sa de productie.

La momentul retragerii cererii, in opinia agentiei compania nu rezolvase toate motivele sale de
ingrijorare privind calitatea.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca nu
este In masura sa elimine conservantii din medicament in intervalul de timp alocat.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii tratati cu medicamente care
contin dexametazona?

Retragerea acestei cereri nu are niciun efect asupra pacientilor care iau alte medicamente care contin
dexametazona, acelasi lucru fiind valabil si pentru pacientii aflati in tratament pentru COVID-19.
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