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Otazky a odpovédi tykajici se posuzovaciho Fizeni pro
pripravek Betavert N ve formé tablet obsahujicich betahistin-dihydrochlorid (8 nebo
16mg)

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA) ukoncila arbitrazni fizeni, které bylo zahajeno

z diivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie tykajici se schvaleni registrace 1é¢ivého
piipravku Betavert N. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru,
Ze ptinosy piipravku Betavert N ptevysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci vydané Némeckem
mize byt uznano také v ostatnich ¢lenskych statech Evropské unie.

Co je Betavert N?

Pripravek Betavert N se pouziva k 1écbé pacientll s Meniérovou chorobou. Meniérova choroba je
onemocnéni, pii némz hromadéni tekutiny ve vnitinim uchu vede ke zvySovani tlaku. Pacienti s
Meniérovou chorobou trpi zavratémi (pocitem motani), které byvaji Casto spojeny s nevolnosti nebo
zvracenim, tinnitem (zvonénim v uchu) a nedoslychavosti.

Léciva latka ptipravku Betavert N, betahistin, je analog histaminu, coz je v téle pfirozen¢ se
vyskytujici latka, kterd ovliviiuje mnoho procesti. U Meni¢rovy choroby se betahistin pravdépodobné
vaze na nékteré receptory, na které se obvykle vaze histamin. To umoznuje dilataci krevnich cév ve
vnitinim uchu, ¢imz dochazi k poklesu tlaku a zmiméni pfiznaka tohoto onemocnéni.

Pripravek Betavert N je ,,generikum®. To znamena, Ze pfipravek Betavert N je obdobou ,,referencniho
ptipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice ptipravku Betaserc 8.

Proc¢ byl piipravek Betavert N prezkoumavan?

Spolecnost Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG ptedlozila ptipravek Betavert N s zadosti o
vzajemné uznavani vychazejici z ptivodni registrace udélené Némeckem dne 18. dubna 2007.
Spole&nost pozadovala, aby registrace byla uznana také v Rakousku, Bulharsku, Ceské republice,
Mad’arsku, Polsku, Rumunsku a Slovensku (dotéenych ¢lenskych statech).

Tyto ¢lenské staty vSak nedokazaly dospét k dohod¢ a némecka regulaéni agentura pro 1é¢ivé
ptipravky dne 30. fijna 2008 tuto zalezitost predlozila vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Divodem posuzovaciho fizeni byly obavy ze strany Ceské republiky, ktera poukazovala na to, Ze
nebylo prokazano, zZe ptipravek Betavert N je bioekvivalentni s pfipravkem Betaserc 8. Lécivé
piipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1é¢ivé latky v téle.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zéklad¢ vyhodnoceni dostupnych udajti a védeckych diskusi v rdmci vyboru vybor CHMP zastaval
v dané dob¢ nazor, ze bioekvivalence mezi ptipravky Betavert N a Betaserc 8 byla prokazana. Vybor
CHMP tedy dospé€l k zavéru, ze pripravek Betavert N miize byt povazovan za generikum piipravku
Betaserc 8, a Ze rozhodnuti o registraci ptipravku Betavert N by mélo byt schvéleno ve vSech
dotéenych ¢lenskych statech.

Evropska komise vydala piislusné rozhodnuti dne 2. ¢ervna 2009.
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