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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zaleZitosti k prezkouméani pro pripravek
Myderison
tablety obsahujici tolperison hydrochlorid 50 a 150mg

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

z diivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni registrace 1é¢ivého
pripravku Myderison. Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru,
Ze prinosy pripravku Myderison nepievysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci vydané
Madarskem nemize byt uznano v ostatnich ¢lenskych statech Evropské unie a mélo by byt zruseno i
v Mad’arsku.

Piezkum byl proveden na zékladé predloZeni zaleZitosti k posouzeni podle ¢lanku 29",

Co je Myderison?

Pripravek Myderison se pouziva k 1é€b¢ spasticity kosterniho svalstva (ztuhlost viili ovladatelnych
svald).

Léciva latka v ptipravku Myderison, tolperison, piisobi jako centraln€ piisobici svalové relaxans.
Ptesny zpiisob ucinku tolperisonu neni znam, avSak piedpoklada se, Ze ptisobi na mozek a michu a
snizuje mnozstvi nervovych impulst, které vedou ke svalovému stahu a nasledné ztuhlosti svalu.
Ocekava se, Ze tolperison prostfednictvim omezeni téchto nervovych impulsi omezi svalovy stah, a
pomuze tak zmirnit svalovou ztuhlost.

Pro¢ byl piipravek Myderison piezkoumavan?

Spolecnost Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. piedlozila zadost o vzajemné uznani piipravku

Myderison na zéklad¢ ptivodni registrace schvalené v Mad’arsku dne 28. bfezna 2006. Spole¢nost

pozadovala, aby bylo rozhodnuti o registraci uznano v Ceské republice, Litvé, Némecku, Polsku a na

Slovensku (dotcenych clenskych statech). Tyto clenské staty vSak nedokazaly dospét ke shodé a

mad’arskd regulacni agentura pro 1é¢ivé piipravky predlozila dne 20. prosince 2008 tuto zalezitost

vyboru CHMP k arbitraznimu tizeni.

Dtivodem piedlozeni byla skutecnost, Ze 1éCivy ptipravek nesplnil kritéria ,,osvédceného pouzivani”.

Tato kritéria mtize spolecnost vyuzit k ziskani pfistupu na trh pro lécivé piipravky, jejichz 1écivé latky

literaturou. V tomto pfipad¢ panovaly obavy, Ze:

e nebyla dostate¢né prokazana ucinnost a bezpecnost pripravku,

e spolecnost nepiedlozila dostatecné informace o tom, jak s ptipravkem naklada lidské télo
(farmakokinetika),

e davkovani doporucované v informacich o ptedepisovani ptipravku nebylo dostatecné podpoieno
dokumentaci ani jinak zdiivodnéno,

e v ramci preklinickych a klinickych studii nebyly dostate¢né posouzeny interakce s dalsimi
1é¢ivymi piipravky.

! Clanek 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, predloZeni zaleZitosti k prezkoumani na zékladé
potencialniho zavazného rizika pro vefejné zdravi.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢ vyhodnoceni dostupnych udaji a védeckych diskusi v ramci vyboru vybor CHMP dospél k
zavéru, ze piinosy piipravku Myderison neptevysuji jeho rizika, a Ze by proto registrace ptipravku
Myderison v dot¢enych ¢lenskych statech neméla byt schvalena. Vybor soucasné pozadoval zruseni

rozhodnuti o registraci pfipravku Myderison v Mad’arsku.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 9. srpna 2010.

Zpravodaj: Prof. Janos Borvendég (Mad’arsko)
Spoluzpravodaj: Dr Ondfej Slanai (Ceské republika)

Datum zahéjeni postupu predlozeni 22. ledna 2009
zalezitosti k posouzeni:
Odpovédi spolecnost poskytla dne: 4. kvétna 2009

Datum vydani stanoviska: 22. tijna 2009
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