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Klausimai ir atsakymai dél Alcover granuliy (natrio

oksibato, 750, 1250 ir 1750 mQg)

Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatytos pakartotinio
nagrinéjimo proceduros rezultatai

2017 m. birzelio 22 d. Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybéms naréems nepavyko susitarti dél Alcover granuliy registracijos. Agentiros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Alcover granuliy nauda néra
didesné uz jy keliama rizikg ir kad negalima iSduoti Sio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo
Austrijoje ir Siose ES valstybése narése: Danijoje, Suomijoje, Pranctzijoje, Airijoje, Nyderlanduose,
Lenkijoje, Portugalijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

Bendrové pateiké prasyma pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone. PerZilréjes priezastis, kuriomis
buvo pagristas Sis prasymas, CHMP pakartotinai iSnagrinéjo priimtg nuomone ir 2017 m. spalio 12 d.
patvirtino savo rekomendacijg neisduoti registracijos pazyméjimo.

Kas yra Alcover granulés?

Alcover granulés — tai vaistas, kuriuo buvo numatyta gydyti tmuy alkoholio abstinencijos sindroma ir
padeéti nuo alkoholio priklausomiems suaugusiesiems, kurie vartoja labai daug alkoholio, susilaikyti nuo
alkoholio vartojimo vidutinés trukmeés arba ilgq laikotarpj. Veiklioji Alcover granuliy medziaga natrio
oksibatas jungiasi prie galvos ir stuburo smegeny nervinése lastelése esanciy medziagos, vadinamos
gama aminobutirine rlgstimi (GABA), receptoriy (taikiniy); taip slopinamas Siy lasteliy aktyvumas.
Kadangi Si medziaga veikia Siuos receptorius taip pat, kaip alkoholis, Alcover granulémis buvo
numatyta gydyti nuo alkoholio priklausomiems pacientams pasireiskiancius alkoholio nevartojimo
reiskinius, jskaitant azitacijg, tremorg (drebulj) ir miego sutrikimus, bei padéti toliau nevartoti
alkoholio.

Alcover sirupo galima jsigyti Austrijoje ir Italijoje.
Kodél Alcover granulés buvo perziurétos?

Bendrové ,Debrégeas & Associés Pharma" Austrijos vaisty reguliavimo agentiirai pateiké paraiskg gauti
Alcover granuliy registracijos pazyméjima vadovaujantis decentralizuota procedira. Tai yra procedira,
kai viena valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé naré, Siuo atveju Austrija) vertina vaistg, kad
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galéty isduoti jo registracijos pazyméjima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése
(vadinamosiose susijusiose valstybése narése, Siuo atveju Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Airijoje,
Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Ispanijoje, évedijoje ir Jungtinéje Karalystéje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2016 m. gruodZio 22 d. Austrijos vaisty reguliavimo
agentlira perdavé §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira buvo pradéta kelioms valstybéms naréms iSreiskus abejones, kad Alcover
granuliy nauda néra aiskiai jrodyta, be to, buvo nustatyta jvairiy Sio vaisto keliamy pavojuy, jskaitant
priklausomybe nuo Sio vaisto, piktnaudZiavima juo ir jo sukeliamus Salutinius reiskinius.

Kokios CHMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP priéjo
prie iSvados, kad kartu su paraiska gauti Alcover granuliy registracijos pazyméjima pateikty duomeny
nepakanka ir jie yra netinkamos kokybés, kad bty galima jrodyti, jog Sis vaistas biity veiksmingas, jj
vartojant pagal paraiskoje nurodytas indikacijas. Buvo pasillytos rizikos mazinimo priemonés, kurias
buvo numatyta taikyti siekiant iSvengti Zinomy pavojy. Taciau CHMP priéjo prie iSvados, kad, kadangi
Alcover granuliy nauda néra aiskiai jrodyta, negalima iSduoti Sio vaisto registracijos pazyméjimo
referencinéje ir susijusiose valstybése narese.

Pakartotinai iSnagrinéjes priimta nuomone, CHMP patvirtino savo pirmine nuomone, kad Sio
registracijos pazyméjimo negalima iSduoti. CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai,
kuri 2017 m. 12. 18 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma
galutinj sprendima.

Sis sprendimas susijes tik su paraika gauti Alcover granuliy registracijos pazymeéjima ir neturi jtakos
Alcover sirupui.
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