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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Dexamethasone Taw (dexametasonfosfat)

Taw Pharma (Ireland) Ltd har dragit tillbaka sin ansékan om godkdnnande for férsaljning av
Dexamethasone Taw for behandling av allvarliga inflammatoriska och andra tillstand.

Foretaget drog tillbaka sin ansékan den 20 januari 2021 eftersom det inte kunde eliminera
konserveringsmedlen ur Idkemedlet inom den tidsram som EMA kravde.

Vad ar Dexamethasone Taw och vad skulle det anvandas for?

Dexamethasone Taw togs fram som ett ldkemedel for behandling av allvarliga inflammatoriska tillstand
och tillstdnd dar immunsystemet &r dveraktivt.

Dexamethasone Taw innehdller den aktiva substansen dexametasonfosfat och skulle finnas som
I6sning for injektion eller infusion (dropp) i en ven.

Dexamethasone Taw ar ett hybridlakemedel. Det betyder att det liknar ett referensldkemedel som
innehaller samma aktiva substans. Referensldkemedlet ar Fortecortin.

Hur verkar Dexamethasone Taw?

Den aktiva substansen i Dexamethasone Taw, dexametasonfosfat, dampar inflammationer och kan
hamma kroppens immunreaktion. Detta gérs genom att vissa gener aktiveras som minskar aktiviteten
hos immunceller och substanser som framjar inflammation.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram data om kvaliteten p& Dexamethasone Taw. Man lamnade &ven in data om
fordelarna och riskerna med dexametason, hamtade fran den publicerade litteraturen.
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Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat den ursprungliga
informationen frén foretaget och sammanstéllt fragor till foretaget. Vid tidpunkten for dterkallandet
holl myndigheten pa att utvardera foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet
vissa beténkligheter och ansdg preliminart att Dexamethasone Taw inte skulle ha kunnat godk&nnas.

EMA hyste betankligheter om konserveringsmedlen (sa kallade parabener) i lakemedlet, som inte finns
i referenslakemedlet och som skulle kunna orsaka allergiska reaktioner. EMA kravde darfor att
foretaget skulle ta bort konserveringsmedlen ur |dkemedlet. Myndigheten kravde dven att féretaget
skulle I1amna in ett giltigt intyg om god tillverkningssed (GMP) for sin produktionsanlaggning.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg myndigheten att foretaget inte i tillrécklig omfattning hade
atgardat kvalitetsproblemen.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansdkan aterkallas uppgav foretaget att det inte skulle kunna
eliminera konserveringsmedlen ur ldakemedlet inom den angivna tidsramen.

Paverkar detta dterkallande patienter som behandlas med
dexametasonlakemedel?

Detta aterkallande paverkar inte patienter som far andra dexametasonlakemedel, déribland patienter
som behandlas for covid-19.
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