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Az EMA javasolja a Carbamazepin Tillomed
(karbamazepin, 200 mg és 400 mg retard tabletta)
engedélyezését az EU-ban

2020 aprilis 30-an az Eurdpai Gydgyszeriigynokség befejezte a Carbamazepin Tillomed és kapcsolédd
nevek felllvizsgalatat, miutan az EU tagallamok k6zo6tt nézeteltérés tamadt az engedélyezésével
kapcsolatban. Az Ugynékség azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a Carbamazepin Tillomed elényei
meghaladjak a kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély megadhaté Németorszagban és az EU
azon tagallamaiban, ahol a vallalat forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyUjtott be
(Horvatorszag, Olaszorszag, Hollandia, Lengyelorszag és Svédorszag), valamint az Egyesilt
Kiralysagban.

Milyen tipusi gydégyszer a Carbamazepin Tillomed?

A Carbamazepin Tillomed az epilepszia kezelésére, a manias-depresszids betegségben szenveddknél a
pszichdzis (mddosult valésagérzet) megel6zésére, valamint a haromosztatl ideg kérosodott miikédése
altal okozott arcfajdalom kezelésére alkalmazott gydgyszer.

A Carbamazepin Tillomed hatéanyaga a karbamazepin, és retard tabletta (200 mg és 400 mg)
formajaban kaphatd, amelybdl a hatéanyag lassan szabadul fel.

A Carbamazepin Tillomed-et generikus gyogyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a
Carbamazepin Tillomed-et Ugy fejlesztették ki, hogy ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanugy
fejtse ki hatasat, mint a Tegretol Prolonged Release 200 és 400 mg tabletta nev( ,referencia-
gyogyszer”.

Miért végezték el a Carbamazepin Tillomed feliilvizsgalatat?

A Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. Németorszagot kérte fel a Carbamazepin Tillomed decentralizalt
eljaras keretében torténé vizsgalatara. Ez egy olyan eljaras, amelyben egy tagallam (a ,referencia-
tagallam”, ebben az esetben Németorszag) abbdl a szempontbdl vizsgal egy gydgyszert, hogy
megadhato-e a forgalombahozatali engedély, amely az adott orszagban és mas tagallamokban, ahol a
vallalat forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be (az ,érintett tagallamokban”, ebben az
esetben Horvatorszagban, Olaszorszagban, Hollandidban, Lengyelorszagban és Svédorszagban) és az
EgyesUlt Kiralysagban is érvényes lesz.
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A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy 2020. marcius 6-an a német
gydgyszerszabalyozd hatdsag az lgyet az EMA elé terjesztette dontdbirdsagi eljaras céljabdl.

Mivel a Carbamazepin Tillomed generikus gydgyszer, a vizsgalatok csupan annak megallapitasara
iranyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértékli-e a referencia-gyogyszerrel, azaz a Tegretol
Prolonged Release 200 és 400 mg tablettakkal. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

A beterjesztés indokat az Egyesllt Kirdlysag azon aggalyai képezték, miszerint ennél a
gyogyszertipusnal a maximalis vérszint eltéréseire szigoribb hatarértékeket kellett volna alkalmazni,
mivel a szintek kismérték( eltérései sulyos kdvetkezményekhez vezethetnek. Azzal érveltek, hogy
amennyiben e szigoribb hatarértékeket alkalmaztak volna, a két gydgyszer nem lenne bioldgiailag
egyenérték(inek tekinthetd.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan az Ugynékség arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a retard tipusi karbamazepin tartalmu gydégyszerek esetében nincs sziikség szigorubb
hatarértékekre, mivel a lassabb felszabadulds csokkenti a gydgyszer vérszintjének valtozékonysagat.
Az Ugyndkség ezért megallapitotta, hogy a Carbamazepin Tillomed bioldgiailag egyenérték(i a
referencia-gydgyszerrel, elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a forgalombahozatali
engedély megadasat az érintett tagallamokban.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Carbamazepin Tillomed fellilvizsgalatat 2020. marcius 6-an kezdeményezték Németorszag kérésére
a Article 29(4) of Directive 2001/83/EC alapjan.

A fellilvizsgalatot az EMA emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekért felel.

Az Eurdpai Bizottsag 2020. junius 25-én az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes, jogilag kotelez6
hatadrozatot adott ki a Carbamazepin Tillomed forgalombahozatali engedélyérdl.
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