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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Dexamethasone Taw (dexametazdnfosfat)

Spolo¢nost Taw Pharma (frsko) Ltd stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Dexamethasone
Taw na trh, ktory je urceny na liecbu niekolkych zapalovych a inych ochoreni.

Spoloénost stiahla Ziadost 20. janudra 2021, kedZze nedokéazala odstranit z lieku konzervaéné latky
v ¢asovom ramci, ktory stanovila agentira EMA.

Co je liek Dexamethasone Taw a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Dexamethasone Taw bol vyvinuty ako liek na lie¢bu niekolkych zapalovych ochoreni alebo
ochoreni, pri ktorych je imunitny systém nadmerne aktivny.

Liek Dexamethasone Taw obsahuje lie¢ivo dexametazonfosfat a mal byt dostupny vo forme injekéného
roztoku alebo inflzneho roztoku (na kvapkanie) do zily.

Dexamethasone Taw je tzv. hybdridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referen¢nému lieku, ktory
obsahuje rovnaké lieCivo. Referen¢nym liekom je liek Fortecortin.

Akym sposobom liek Dexamethasone Taw ucinkuje?

Liecivo lieku Dexamethasone Taw, dexametazdnfosfat, zniZzuje zapal a méze potladit imunitnd odpoved’
tela. POsobi tak, ze aktivuje urcité gény, ktoré znizuju aktivitu imunitnych buniek a latok podporujacich
zapal.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila Udaje o kvalite lieku Dexamethasone Taw. Poskytla tiez Gidaje o prinosoch
a riziku dexametazénu z publikovanej literatury.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako agenttira EMA vyhodnotila pdvodné informacie, ktoré spolo¢nost
predlozila, a sformulovala zoznam otézok pre spolo¢nost. V ¢ase stiahnutia Ziadosti agentura
posudzovala odpovede spoloc¢nosti na otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentura v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a jej
predbeznym stanoviskom bolo, Ze liek Dexamethasone Taw nemdze byt povoleny.

Agentura EMA mala vyhrady tykajlce sa konzervacnych latok (znamych ako parabény) v lieku, ktoré
sa nenachadzaju v referenénom lieku a mézu spdsobit alergické reakcie. Agenttra EMA preto poziadala
spolo¢nost, aby tieto konzervaéné latky odstranila. Agentlra tieZ poziadala spolo¢nost, aby poskytla
platné osvedcenie o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe pre svoje vyrobné miesto.

Agentura v ¢ase stiahnutia zastdvala nazor, Ze spoloénost vyhrady tykajace sa kvality v plnej miere
nevyriesila.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze v stanovenom
¢asovom ramci nedokaze odstranit konzervaéné latky.

Ma toto stiahnutie vplyv na pacientov, ktori s lieCeni liekmi obsahujicimi
dexametazon?

Toto stiahnutie nema vplyv na pacientov, ktori uzivaju iné lieky obsahujice dexametazon vratane
pacientov, ktori su lieceni na ochorenie COVID-19.

Stiahnutie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek Dexamethasone Taw
(dexametazdnfosfat)
EMA/59748/2021 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-dexamethasone-taw_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-endorses-use-dexamethasone-covid-19-patients-oxygen-mechanical-ventilation

	Čo je liek Dexamethasone Taw a aké bolo jeho predpokladané použitie?
	Akým spôsobom liek Dexamethasone Taw účinkuje?
	Akou dokumentáciou podložila spoločnosť svoju žiadosť?
	V akej fáze hodnotenia bola žiadosť v čase stiahnutia?
	Aké bolo v tom čase odporúčanie agentúry?
	Aké dôvody na stiahnutie žiadosti uviedla spoločnosť?
	Má toto stiahnutie vplyv na pacientov, ktorí sú liečení liekmi obsahujúcimi dexametazón?

