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LAUSUNTO 29 ARTIKLAN 4 KOHDAN! MUKAISESTA MENETTELYSTA
Xeomin

Kansainvélinen yleisnimi (INN): tyypin A Clostridium botulinum -neurotoksiini

TAUSTATIETOA

Xeomin, 100 LDsy yksikkda kuiva-ainetta injektioliuosta varten, on tarkoitettu luomikouristuksen ja
pé&sasi assa rotaatorisen servikaalisen dystonian (spasmodinen torticollis) oireiden hallintaan aikuisilla.

Merz Pharmaceuticals GmbH toimitti hakemuksen Xeominin (100 LDsy yksikkéa kuiva-ainetta
injektioliuosta varten) keskindistéd tunnustamismenettelya varten myyntiluvan perusteella, jonka Saksa
myoénsi 31. toukokuuta 2005. Keskindinen tunnustamismenettely alkoi 24. lokakuuta 2006. Viitejasenvaltio
oli Saksa ja asiaan liittyvét jasenvaltiot olivat Espanja, Italia, Itavalta, Luxemburg, Norja, Portugali, Puola,
Ranska, Ruotsi, Suomi, Tanska ja Yhdistynyt kuningaskunta. N&ma jasenvaltiot eivdt padsseet
yksimielisyyteen viitgdsenvaltion myontdman myyntiluvan keskindisesté tunnustamisesta. Saksa toimitti
erimielisyyden perustelut EMEA:Ile 29. maaliskuuta 2007.

Jasenvaltioiden esittdmien kysymysten perusteella CHMP:n oli harkittava annostusta, toistuvaa antoa ja
turvallisuusprofiilia koskevia asioita kahdessa vaiheen 111 tutkimuksessa.

Vaimiesmenettely akoi 26. huhtikuuta 2007 kysymyduettelon hyvaksymiselld. Esittelijana oli tri Karl
Broich ja avustavana esittelijand oli tri Pierre Demolis. Myyntiluvan haltija toimitti kirjallisia selvityksia 25.
toukokuuta 2007.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella |d8keval mistekomitea katsoi
oli 16.-19. heindkuuta 2007 pidetyssa kokouksessa, ettd Xeominin hyoty-riskisuhde on suotuisa, etté Italian,
Ranskan ja Suomen esittamien vastavéitteiden e pida estdda myyntiluvan myontdmista ja etta
viitgjasenvaltion valmisteyhteenvetoa, pakkausmerkinttja ja pakkausselostetta on muutettava. Enemmistod
otti myonteisen kannan 19. heindkuuta 2007.

Tuotteen kauppanimien luettelo on liitteessd |. Tieteelliset padtelmét esitetdan liitteessa |1 ja
vamisteyhteenveto liitteessa lll.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission paatokseksi 24. lokakuuta 2007.

! Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohta, sellaisena kuin se on muutettuna.
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