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Kéerdések és valaszok az Alcover granulatummal
(natrium-oxibat, 750, 1250 és 1750 mg) kapcsolatban
A 2001/83/EC iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
felilvizsgalatanak kimenetele

2017. junius 22-én az Eurdpai Gyogyszerligynokség lezarta azt a dontObirdsagi eljarast, amely az
Alcover granulatum engedélyezésével kapcsolatban az Eurépai Unié (EU) tagallamai kozott kialakult
vita kévetkezménye volt. Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdga (CHMP) azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy az Alcover granulatum elényei nem haladjak
meg a kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély nem adhato ki Ausztriaban, illetve az Unié
kovetkezé tagallamaiban: Dania, Egyesilt Kirdlysag, Finnorszag, Franciaorszag, frorszag, Hollandia,
Lengyelorszag, Portugdlia, Spanyolorszag és Svédorszag.

A vdllalat az eredeti vélemény fellilvizsgalatat kérte. E kérelem indokainak mérlegelését kovetden a
CHMP felllvizsgalta a véleményt, és 2017. oktober 12-én meger(sitette a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem elutasitasat.

Mi az Alcover granulatum?

Az Alcover granulatum egy olyan gyogyszer, melynek alkalmazasat akut alkohol elvonasi szindréma
kezelésére és a nagyon nagy mennyiség( alkoholt fogyasztd, alkoholfliggé feln6tt betegek kézepes és
hosszu tavu absztinenciajanak tamogatasara terveztek. Az Alcover granulatum hatéanyaga, a natrium-
oxibat, az agy és a gerincvel6 idegsejtjeinek receptorain (célpont) 1évé gamma-amino-vajsav (GABA)
nevl anyaghoz kot6édik, ezaltal ezen sejtek aktivitdsat csokkenti. Mivel ezen receptorokat az alkohollal
megegyez6 modon célozza, az Alcover granulatum alkalmazasnak célja az alkohol elvonas hatasainak -
beleértve az agitaciot, a remegést (reszketés) és az alvasproblémakat - kezelése és az absztinencia
folytatasanak tamogatésa lett volna alkoholfliggé betegeknél.

Az Alcover szirup kaphaté Ausztriaban és Olaszorszagban.
Miért kerult sor az Alcover granulatum felulvizsgalatara?

A Debrégeas & Associés Pharma az Alcover granulatumra vonatkozo forgalomba hozatali engedély
kérelmet nyQjtott be Ausztria gyogyszerigyi szabalyozé szervéhez decentralizalt eljaras formajaban.
Az ilyen eljarasok folyaman egy tagallam (az Ggynevezett referencia-tagallam, jelen esetben Ausztria)
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egy olyan forgalomba hozatali engedély kiadasanak szempontjabdl értékel egy készitményt, amely
nemcsak az adott orszagban, hanem mas tagallamokban (az Ggynevezett érintett tagallamokban, jelen
esetben Daniaban, az Egyesult Kiralysagban, Finnorszagban, Franciaorszagban, irorszagban,
Hollandidban, Lengyelorszagban, Portugaliaban, Spanyolorszagban és Svédorszagban) is érvényes
lesz.

Azonban a tagallamok nem tudtak egyezségre jutni, és Ausztria gyoégyszerigyi szabalyoz6 szerve
2016. december 22-én az ligyet beterjesztette a CHMP-nek dontObirdsagi eljarasra.

A beterjesztés alapjat a szamos tagallam altal jelzett aggodalmak képezték; az Alcover granulatum
elényei nem egyértelm(ien bizonyitottak és kiilonb6z6 kockazatok meriiltek fel, beleértve a fliggdséget,
a visszaélést és a mellékhatasokat.

Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

Az aktudlisan rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsag tudomanyos értekezése alapjan a
CHMP megallapitotta, hogy az Alcover granulatum forgalomba hozatali engedély kérelmét tamogato
benyujtott adatok hidnyosak és nem megfelelé minéségliek ahhoz, hogy bizonyitsak a gydgyszer
hatékonysagat az ajanlott felhasznalas tekintetében. Kockazatot csokkentd intézkedéseket ajanlottak
az ismert kockaztatok tekintetében. Azonban a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy mivel az
Alcover granulatum el6nyei nem egyértelmien bizonyitottak, a forgalomba hozatali engedély nem
adhato ki a referencia és érintett tagallamokban.

A fellilvizsgalatot kévetéen a CHMP megerdsitette kezdeti véleményét, mely szerint a forgalomba
hozatali engedély nem adhaté ki. A CHMP véleménye tovabbitasra kerilt az Eurépai Bizottsaghoz,
amely 2017.12.18-én/-an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6
hatarozatot adott ki.

Az a dontés csak az Alcover granulatum forgalomba hozatali endegély kérelmére vonatkozik és nem
érinti az Alcover szirupot.
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