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BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY A 29. CIKK (4) BEKEZDESE' SZERINT
Xeomin

Nemzetkozi szabadnév (INN): Clostridium botulinum neurotoxin type A

HATTERINFORMACIO

Xeomin, por injekcidos oldathoz 100 LD50 egység, a blepharospasm (akaratlan pislogaskényszer)
szimptomias kezelésére és tulnyomorészt csavarodott jellegli cervical dystonia (szpasztikus torticollisz)
kezelésére javallt.

A Merz Pharmaceuticals GmbH a Németorszag altal 2005. majus 31-én kiadott forgalomba hozatali
engedély alapjan nyujtott be kérelmet a Xeomin, por injekcids oldathoz 100 LD50 egység, kdlesonds
elismerése érdekében. A kolcsonds elismerési eljaras 2006. oktober 24-én kezdddott. A referencia tagallam
Németorszag volt, az érintett tagallamok pedig Ausztria, Dania, Spanyolorszag, Finnorszag, Franciaorszag,
Olaszorszag, Luxemburg, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Svédorszag ¢és az Egyesiilt Kiralysag voltak.
Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodni a referencia-tagallam altal kiallitott forgalomba hozatali
engedély kolcsonds elismerését illetden. Németorszag 2007. marcius 29-én ismertette az EMEA-val a
nézeteltérések okait.

A tagallamok altal feltett kérdések alapjan a CHMP altal mérlegelendd pontok az adagolas, a készitmény
ismételt alkalmazasa és két I11. fazist vizsgalat biztonsagossagi profilja voltak.

A véleményezési eljaras 2007. aprilis 26-an, egy kérdésekbdl allo lista elfogadasaval kezdddott. Az eldadod
Dr Karl Broich, a tarseléadé pedig Dr Pierre Demolis volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2007.
majus 25-én irasbeli indoklast nyujtott be.

A 2007. julius 16-19-i iilés soran, a benyujtott adatok és a bizottsagban lezajlott tudomanyos vita alapjan a
CHMP azon a véleményen volt, hogy a Xeomin haszon/kockazat profilja kedvezd, a Finnorszag,
Franciaorszag és Olaszorszag részérdl felmeriilt ellenvetések nem akadalyozhatjak a forgalomba hozatali
engedély kiadasat, tovabbd a referencia-tagallamban mddositani kell az alkalmazési elGirast, a
cimkeszoveget és a betegtajékoztatot. A CHMP 2007. julius 19-én tobbségi hatarozattal pozitiv véleményt
fogadott el.

Az érintett terméknevek felsorolasa az I. mellékletben talalhaté. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben, az alkalmazasi el6iras pedig a I1I. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Europai Bizottsag 2007. oktdber 24-i hatarozata tartalmazza.

! A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése.
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