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Agentura EMA doporucuje registraci pripravku
Carbamazepin Tillomed (karbamazepin, tablety
s prodlouzenym uvolnovanim 200 a 400 mg) v EU

Dne 30. dubna 2020 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pripravky prezkum pripravku
Carbamazepin Tillomed a souvisejicich nazvl, ke kterému pFistoupila na zékladé neshody mezi
¢lenskymi staty EU ohledné jeho registrace. Agentura dospéla k zavéru, ze prinosy pfipravku
Carbamazepin Tillomed prevazuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci Ize udélit v Némecku a ve
¢lenskych statech EU, ve kterych spoleCnost pozadala o rozhodnuti o registraci (Chorvatsku, Italii,
Nizozemsku, Polsku a Svédsku), a také ve Spojeném kralovstvi.

Co je Carbamazepin Tillomed?

Carbamazepin Tillomed je |1éCivy pfipravek pouzivany k 1é¢bé epilepsie, prevenci psychdzy (zménéného
vnimani reality) u pacientl s bipolarni poruchou a k 1é¢bé bolesti obli¢eje zplsobené poruchou funkce
trojklanného nervu v obliceji.

Pripravek Carbamazepin Tillomed obsahuje IéCivou latku karbamazepin a je dostupny ve formé tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim (200 a 400 mg), ze kterych se |éCiva latka uvolniuje pomalu.

Pripravek Carbamazepin Tillomed byl vyvinut jako ,generikum". Znamena to, Ze pFipravek
Carbamazepin Tillomed obsahuje stejnou Ié&ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni
IéCivy pFipravek", a sice pfipravek Tegretol tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim 200 a 400 mg.

ProcC byl pripravek Carbamazepin Tillomed prezkoumavan?

Spolec¢nost Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. predlozZila pfipravek Carbamazepin Tillomed Némecku

k decentralizovanému postupu. Jedna se o postup, kdy jeden clensky stat (,referencni Clensky stat",

v tomto pfipadé Némecko) posoudi IéCivy pFipravek s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které
bude platné v tomto staté i v dalSich ¢lenskych statech, v nichz spolecnost pozadala o udéleni
rozhodnuti o registraci (,dotcenych Clenskych statech“, v tomto pripadé v Chorvatsku, Italii,
Nizozemsku, Polsku a Svédsku), a ve Spojeném kralovstvi.

Témto ¢lenskym statim se v$ak nepodafilo dosdhnout shody a némecka regulaéni agentura pro 1écivé
pfipravky pfedlozila tuto zalezitost dne 6. bfezna 2020 agentuife EMA k arbitrazi.
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Vzhledem k tomu, Ze pripravek Carbamazepin Tillomed je generikum, studie se omezily pouze na testy
zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim IéCivym pfipravkem Tegretol tablety

s prodlouzenym uvolfiovanim 200 a 400 mg. Dva Iécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud
produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Dlvodem tohoto prezkoumani byly obavy vznesené ze strany Spojeného kralovstvi v tom smyslu, ze
by u tohoto typu lé&ivého pripravku mély byt pouzity ptisnéjsi limity rozdilG v maximalnich hladinach
v krvi, jelikoZ i malé odchylky v hladindch mohou vést k zavaznym nasledkim. Clensky stat byl toho
nédzoru, ze pfi pouziti prisnéjsich limitd by tyto dva lé¢ivé pripravky nebyly povazovany za
bioekvivalentni.

Jaky je vysledek prezkumu?

Na zédklad& v soutasnosti dostupnych Gdaji agentura potvrdila, Ze ptisné&jéi limity nejsou u Ié&ivych
pripravk{ s karbamazepinem s prodlouzenym uvolfiovanim nutné, protoZe pomalejsi uvolfiovani
snizuje kolisani hladin Iéc¢ivého pripravku v krvi. Agentura tudiz dospéla k zavéru, ze pripravek
Carbamazepin Tillomed je bioekvivalentni v{i¢i referenénimu légivému pFipravku a Ze pfinosy pfevazuji
rizika, a doporucila, aby v dotéenych clenskych statech byla udélena registrace.

Dalsi informace o postupu

Pfezkum pFipravku Carbamazepin Tillomed byl zahajen dne 6. bfezna 2020 na zadkladé pozadavku
Némecka Article 29(4) of Directive 2001/83/EC.

Pfezkum proved| Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otazky tykajici se humannich 1é¢ivych piipravka.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pfipravku Carbamazepin Tillomed
platné v celé EU dne 25. ¢ervna 2020.
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