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Kérdeések ésvalaszok a beterjesztéssel kapcsolatban
Betavert N
betahisztin dihidroklorid tartalmu tablettak (8 vagy 16 mg)

Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) lezarta azt a dontobirdsagi eljarast, amely a Betavert N
gyogyszerrel kapcsolatos, az Europai Unio tagallamai kozott kialakuld nézeteltérés kovetkezménye
volt.

Az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy a Betavert N elonyei meghaladjak a kockazatokat, és a Németorszagban kiadott
forgalomba hozatali engedélyt az Eurdpai Unio és az Eurdpai Gazdasagi Térség mas orszagaiban is el
lehet ismerni.

Milyen tipuslt gyogyszer a Betavert N?

A Betavert N gyogyszert a Meniere-betegségben szenveddk kezelésére hasznaljak. A Meniére-
betegség esetén a folyadék felgyiilemlik a belso fiilben, ezért fokozodik a nyomas. A Menicre-
betegség szédiiléssel, gyakran rosszulléttel, vagy hanyassal, tinnitus-szal (fiilz(igas) és
hallaskarosodassal jar.

A Betavert N hatoanyaga, a betahisztin egy hisztamin-analdg, ami a szervezetben természetes titon
fordul el6 és szamos folyamatban szerepet jatszik. A Meniére-betegség esetében a betahisztin a
vélekedések szerint néhany olyan receptorhoz kapcsolddik, amikhez normal esetben a hisztamin.
Ezaltal a belsé ful vérerei dilatalnak, igy a nyomas csokken és a tiinetek enyhiilnek.

A Betavert N ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Betavert N hasonl6 az Eur6pai Unioban
(EU) mar engedélyezett, Betaserc 8 nevil ,,referenciakészitményhez”.

Miért vizsgéltak felll a Betavert N -et?

A Hennig Arzneimitte]l GmbH & Co. KG a Németorszag altal 2007. aprilis 18-an kiadott forgalomba
hozatali engedély alapjan nyujtott be kdlcsonds elismerési eljarasra iranyulo kérelmet a Betavert N
kapcsan. A vallalat célja a forgalomba hozatali engedélynek Ausztridban, Bulgaridban, a Cseh
Koztarsasagban, Németorszagban, Magyarorszagon, Lengyelorszagban, Romaniaban és Szlovakiaban
(az érintett tagallamok) valo elismertetése volt.

Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni, igy a német gyogyszerészeti hatosag a kérdést
illetéen 2008. oktober 30-an a CHMP-hez fordult, dontobirosagi eljarast kérve.

A beterjesztésre azok miatt az aggalyok miatt kertilt sor, amiket a Cseh Kdztarsasag nytjtott be, mivel
a Betavert N nem bizonyult bioldgiailag egyenértékiinek a Betaserc 8 gyogyszerrel.

Két gyodgyszer akkor bioekvivalens, ha ugyanolyan mennyiségli anyagok termelédését valtjak ki a
szervezetben.
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Milyen kovetkeztetésekrejutott a CHMP?
A jelenleg rendelkezésre allo adatok €s a bizottsagon beliili tudomanyos vitak értékelése alapjan, a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy Betavert N és Betaserc 8 kozotti bioekvivalencia bizonyitott.
A CHMP ezek alapjan ugy dontétt, hogy a Betavert N a Betaserc 8 bioekvivalens készitményének
tekinthetd, €s a Betavert N forgalomba hozatali engedélyét minden érintett tagallamban ki kell adni.

Az Europai Bizottsag 2009. jinius 2-an hozta meg hatarozatat.
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