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EMA suosittelee myyntiluvan mydntamista valmisteelle
Carbamazepin Tillomed (karbamatsepiini, 200 ja
400 mg:n depottabletit) EU:ssa

Euroopan laakevirasto sai 30. huhtikuuta 2020 paatokseen Carbamazepin Tillomedid ja sen muita
kauppanimia koskeneen arvioinnin. Arviointiin ryhdyttiin sen jalkeen, kun valmisteen hyvaksymisesta
ei paasty EU:n jasenvaltioiden kesken yhteisymmarrykseen. Virasto katsoi, ettd Carbamazepin
Tillomedin hy6édyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myodntda myyntilupa Saksassa ja
niissa EU:n jasenvaltioissa, joissa yhtidé on hakenut myyntilupaa (Alankomaat, Italia, Kroatia, Puola ja
Ruotsi), sekad Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

Mita Carbamazepin Tillomed on?

Carbamazepin Tillomed on ladke, jolla hoidetaan epilepsiaa, ehkaistddn kaksisuuntaisesta
mielialahairidsta karsivien potilaiden psykoosia (todellisuudentajun hairiintymista) ja hoidetaan
kasvokipua, joka johtuu kasvojen kolmoishermon toiminnan hairiintymisesta.

Carbamazepin Tillomedin vaikuttava aine on karbamatsepiini, ja sitd on saatavana depottabletteina
(200 ja 400 mg), joista vaikuttava aine vapautuu hitaasti.

Carbamazepin Tillomed kehitettiin ns. geneeriseksi valmisteeksi. Tama tarkoittaa sitd, etta
Carbamazepin Tillomed sisdltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin
vertailuvalmiste Tegretol Prolonged Release (200 ja 400 mg:n depottabletit).

Miksi Carbamazepin Tillomedia arvioitiin?

Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. toimitti Carbamazepin Tillomedin myyntilupahakemuksen Saksaan
hajautettuun lupamenettelyyn. Tdma on menettely, jossa yksi jasenvaltio (viitejdsenvaltio, tassa
tapauksessa Saksa) arvioi ladkevalmisteen tarkoituksena myodntaa myyntilupa, joka on voimassa tassa
maassa seka muissa jasenvaltioissa, joissa yritys on hakenut myyntilupaa (asianomaiset jasenvaltiot,
tassa tapauksessa Alankomaat, Italia, Kroatia, Puola ja Ruotsi), seka Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta yhteisymmarrykseen, ja Saksan ladkevirasto siirsi asian
6. maaliskuuta 2020 Euroopan laakevirastolle vdlimiesmenettelyyn.
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Koska Carbamazepin Tillomed on geneerinen ladke, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin, joissa
osoitettiin sen biologinen samanarvoisuus vertailuvalmiste Tegretol Prolonged Releaseen (200 ja 400
mg:n depottabletit) nahden. Kaksi ladkettd ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman
maaran vaikuttavaa ainetta kehossa.

Lausuntomenettelyn perusteena olivat Yhdistyneen kuningaskunnan esittamat huolenaiheet, joiden
mukaan tdmantyyppisessa ladkkeessa olisi pitanyt kayttda tiukempia rajoja veren
enimmaispitoisuuksien erojen osalta, sillé pitoisuuksien pienetkin vaihtelut voivat johtaa vakaviin
seurauksiin. Tassa yhteydessa katsottiin, ettd jos kaytettdisiin tiukempia rajoja, nditd kahta |ddketta ei
voitaisi pitaa biologisesti samanarvoisina.

Mika oli arvioinnin lopputulos?

Talla hetkella saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella virasto katsoi, etteivat tiukemmat rajat
olleet tarpeen niille karbamatsepiinia sisaltaville 1adkkeille, joiden ladkemuoto on depottabletti, silla
hitaampi vapautuminen vdhentaa ladkeaineen pitoisuuden vaihtelua veressa. Nain ollen virasto katsoi,
ettd Carbamazepin Tillomed -valmiste on biologisesti samanarvoinen kuin sen vertailuvalmiste ja etta
valmisteen hyédyt ovat sen riskeja suuremmat, ja suositteli, etta sille myénnetaan myyntilupa
asianomaisissa jasenvaltioissa.

Lisdatietoa menettelysta

Carbamazepin Tillomedin arviointi aloitettiin 6. maaliskuuta 2020 Saksan pyynndsta direktiivin
2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan. nojalla.

Arvioinnin teki Euroopan ladkeviraston ldadkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisten kayttoén
tarkoitettuja laakkeitd koskevista kysymyksista.

Euroopan komissio antoi 25. kesakuuta 2020 EU:n laajuisen oikeudellisesti sitovan paatdksen
myyntiluvan myéntdmisesta Carbamazepin Tillomedille.
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