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Keérdések és valaszok az 50 és 150 mg tolperizon-hidrokloridot tartalmazé
Myderison
tablettakra vonatkozo beterjesztéssel kapcsolatban

Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) az Eurdpai Uni6 (EU) tagallamai kzott a Myderison nevil
készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kdvetd dontobirdsagi eljarast
lezarta. Az Ugyndkség emberi felhasznélasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Myderison elényei nem haladjak meg a kockéazatokat, és a
Magyarorszagon kiadott forgalomba hozatali engedély az EU maés tagallamaiban nem ismerheto el. A
Magyarorszagon kiadott forgalomba hozatali engedélyt is vissza kell vonni.

A feliilvizsgalatot a 29. cikk szerinti beterjesztés' értelmében végezték el.

Milyen tipusu gyégyszer a Myderison?

A Myderison egy gyogyszer, amelyet a vazizmok (akaratlagosan mozgathat6 izmok) merevségének
kezelésére alkalmaznak.

A Myderison hatéanyaga, a tolperizon egy kozpontilag hat6 izomlazitd szer. A tolperizon
miikddésének pontos modja nem ismert, de az elképzelések szerint az agyban és a gerincveldben fejti
ki hatasat, csokkentve az izmok 6sszehuzodasat és merevségiik kialakulasat eldidézo idegi
ingeriileteket. Az emlitett ingeriiletek csokkentésével a tolperizon a varakozasok szerint csdkkenti az
izmok 0sszehuzodasat, segitve az izommerevség enyhitését.

Mieért végezték el a Myderison felllvizsgélatat?

A Meditop Pharmaceutical Co. Ltd a Myderison-ra kolesonds elismerés iranti kérelmet nyujtott be a

Magyarorszagon 2006. marcius 28-an kiadott eredeti engedély alapjan. A vallalat azt kivanta elérni,

hogy az engedélyt Csehorszagban, Németorszagban, Litvaniaban, Lengyelorszdgban és Szlovakidban

(az ,érintett tagallamokban”) elismerjék. A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, és a

magyar gyogyszeriigyi szabalyozo tigynokség az tigyet 2008. december 20-an dontébirdsagi eljarasra

a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés indokolasa az volt, hogy a gyogyszer nem teljesitette a ,,megalapozott alkalmazas”

kritériumait. Ezek olyan kritériumok, amelyeket egy vallalat olyan gyogyszerek piacra jutasanak

elérésére hasznalhat fel, amelyek hatdanyagait tobb éve alkalmazzak, €s a vallalat a kdzzétett

irodalomra tdmaszkodhat a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmének alatamasztasara. Ebben az

esetben az alabbi aggalyok meriiltek fel:

e ahatasossag és a biztonsagossag nem nyert kielégitden igazolast;

e atarsasag nem kozolt elegendd informéaciot arra nézve, hogy milyen modon kezeli a szervezet a
gyogyszert (farmakokinetika);

e a felirasra vonatkoz6 informacidban javasolt adagolast nem dokumentaltak megfelelden, és nem is
indokoltak;

e amas gyogyszerekkel fellépd kdlcsonhatasokat a preklinikai és klinikai vizsgéalatokban nem
értékelték megfelelen.

' A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke, potencialisan stlyos kozegészségiigyi kockazaton alapuld
beterjesztés.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?
A jelenleg rendelkezésre 4ll6 adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Myderison eldnyei nem haladjak meg a kockazatokat, és
ezért a forgalomba hozatali engedély nem adhatdé meg az érintett tagallamokban. A bizottsag ezenfeliil

el6irta azt is, hogy Magyarorszagon vonjak vissza a Myderison forgalomba hozatali engedélyét.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. augusztus 9-én adott ki hatarozatot.
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