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Kysymyksia ja vastauksia lausuntomenettelysta, joka koskee ladkevalmistetta
Myderison
tolperisonihydrokloridia sisaltavat tabletit 50 ja 150 mg

Euroopan lddkevirasto on saanut paétdkseen véilimiesmenettelyn, jonka aiheena oli Euroopan unionin
(EU) jdsenvaltioiden erimielisyys lddkevalmisteen Myderison myyntiluvasta. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Myderison -valmisteen hyddyt eivit ole sen riskeja
suuremmat ja etté sille Unkarissa myonnettyd myyntilupaa ei voi tunnustaa muissa Euroopan unionin
jasenvaltioissa. My0s Unkarissa voimassa oleva myyntilupa pitdisi perua.

Arviointi tehtiin 29 artiklan mukaisena menettelyna'.

Mita Myderison on?

Myderison on lddkevalmiste, jota kdytetddn luustolihasten spastisuuden (tahdonalaisten lihasten
jaykkyystilojen) hoitoon.

Myderisonin vaikuttava aine tolperisoni on keskushermostoon vaikuttava lihasrelaksantti.
Tolperisonin vaikutustapaa ei tdysin tunneta, mutta sen uskotaan vaikuttavan aivoissa ja selkdytimessa
vahentdmalld hermoimpulsseja, jotka saavat lihakset supistumaan ja jaykistyméan. Vahentimalla ndita
impulsseja tolperisonin odotetaan véhentévén lihasten supistumista, mik auttaa lievittdméaan
jaykkyytta.

Miksi Myderisonia arvioitiin?

Meditop Pharmaceutical Co. Ltd -yhti6 toimitti hakemuksen Myderisonia koskevaa vastavuoroista

tunnustamista varten Unkarissa 28. maaliskuuta 2006 mydnnetyn ensimmadisen myyntiluvan

perusteella. Yhtio halusi, ettd myyntilupa tunnustetaan TSekissd, Saksassa, Liettuassa, Puolassa ja

Slovakiassa (asianosaiset jasenvaltiot). Jasenvaltiot eivét kuitenkaan pédsseet asiasta yksimielisyyteen,

ja Unkarin lddkealan séédntelyvirasto siirsi asian 20. joulukuuta 2008 lddkevalmistekomitealle

valimiesmenettelyd varten.

Menettelyn perusteena oli, ettei ladkevalmiste tdyttdnyt vakiintuneen kayton kriteereitd. Ndiden

kriteerien avulla yhti6 voi tuoda markkinoille sellaisia lddkevalmisteita, joiden vaikuttava aine on ollut

kaytossd useiden vuosien ajan ja yhtid voi luottaa julkaistuun kirjallisuuteen myyntilupahakemuksensa

tukena. Tdssé tapauksessa huolenaiheita olivat, ettd

e tehosta ja turvallisuudesta ei ollut riittdvad nayttod

e yhti0 ei ollut esittdnyt riittdvid tietoja siitd, miten elimisto kisittelee ladkevalmistetta
(farmakokinetiikka)

e ladkeméadrdykseen liittyvissé tiedoissa suositeltua annostusta ei ollut dokumentoitu eiké perusteltu
riittdvan hyvin

e yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa ei ollut arvioitu riittdvésti esikliinisissé ja
kliinisissé tutkimuksissa.

! Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan, sellaisena kuin se on muutettuna, mukainen lausuntopyyntdé mahdollisen
kansanterveydelle aiheutuvan vaaran perusteella.
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Mitké ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?
Kéytettdvissd olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kidydyn tieteellisen keskustelun perusteella

ladkevalmistekomitea péatti, ettd Myderisonin hyddyt eivét ole sen riskejd suuremmat. Tdméan
johdosta asianosaisten jasenvaltioiden ei tule myontda ladkevalmisteelle myyntilupaa. Lisdksi
ladkevalmistekomitea vaati, ettdi Myderisonille Unkarissa mydnnetty myyntilupa peruutetaan.

Euroopan komissio teki asiasta paitoksen 9. elokuuta 2010.
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