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Spargsmal og svar vedr grende indbringelsen af sagen om
Betavert N
tabletter indeholdende betahistin dihydrochlorid (8 eller 16 mg)

Det Europziske Legemiddelagentur (EMEA) har gennemfort en voldgiftsprocedure som folge af
uenighed blandt medlemsstater i Den Europzeiske Union om godkendelsen af leegemidlet Betavert N.
Agenturets Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP) konkluderede, at fordelene ved
Betavert N opvejer risiciene, og at den udstedte markedsferingstilladelse i Tyskland kan anerkendes i
de andre medlemsstater i Den Europeiske Union.

Hvad er Betavert N?

Betavert N anvendes til behandling af patienter med Meniéres sygdom. Meniéres sygdom bestér i, at
der sker en ophobning af vaeske i det indre ere, hvorved trykket foreges. Patienter med Meniéres
sygdom oplever svimmelhed, der ofte ledsages af kvalme eller opkast, samt tinnitus (ringen i grerne)
og heretab.

Det aktive stof i Betavert N, betahistin, svarer til histamin, som er et naturligt forekommende stof i
kroppen, der er involveret i mange processer. Ved Meniéres sygdom menes betahistin at binde sig til
nogle receptorer, som histamin normalt binder sig til. P4 denne made udvider blodkarrene i det indre
ore sig, hvorved trykket falder og symptomerne pa sygdommen lindres.

Betavert N er et “generisk leegemiddel”. Det betyder, at Betavert N er identisk med
et “referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i Den Europaeiske Union, i dette tilfelde
Betaserc 8.

Hvorfor blev Betavert N revurderet?

Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG indgav en ansggning om gensidig anerkendelse af Betavert N
pa grundlag af en oprindelig markedsferingstilladelse udstedt af Tyskland den 18. april 2007.
Virksomheden gnskede, at markedsferingstilladelsen blev anerkendt i Ostrig, Bulgarien, Den
Tjekkiske Republik, Ungarn, Polen, Rumanien og Slovakiet (de bererte medlemsstater).

Disse medlemsstater kunne imidlertid ikke na til enighed, og den tyske leegemiddelmyndighed
henviste sagen til CHMP til voldgift den 30. oktober 2008.

Begrundelsen for indbringelsen var Den Tjekkiske Republiks betaenkeligheder ved, at det ikke var
pavist, at Betavert N var bioekvivalent med Betaserc 8. Lagemidler er bioaekvivalente, nar de
producerer det samme indhold af aktivt stof i kroppen.
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Hvilke konklusioner drog CHMP?

Pé grundlag af vurderingen af de aktuelt foreliggende data og den faglige dreftelse i udvalget var

CHMP af den opfattelse, at der var pavist bioackvivalens mellem Betavert N og Betaserc 8. CHMP
konkluderede derfor, at Betavert N kan betragtes som et generisk laegemiddel, da det er identisk med

Betaserc 8, og at der ber udstedes markedsferingstilladelse for Betavert N i all de bererte

medlemsstater.

Europa-Kommissionen traf en afgarelse den 2. juni 2009.
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