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EMA rekomenduoja Europos Sgjungoje jregistruoti
Carbamazepin Tillomed (karbamazepino 200 ir 400 mg
pailginto atpalaidavimo tabletes)

2020 m. balandzio 30 d. Europos vaisty agentiira (EMA) uzbaigé Carbamazepin Tillomed ir susijusiy,
pavadinimy perzilirg, pradéta po to, kai tarp ES valstybiy nariy kilo nesutarimas dél Sio vaistinio
preparato registracijos. Agentiira priéjo prie iSvados, kad Carbamazepin Tillomed nauda yra didesné uz
jo keliama rizikg ir kad galima iSduoti jo registracijos pazyméjimg Vokietijoje ir ES valstybése narése,
kuriose bendroveé pateiké paraiSkg gauti registracijos pazymeéjima (Kroatijoje, Italijoje, Nyderlanduose,
Lenkijoje ir Svedijoje) bei Jungtinéje Karalystéje.

Kas yra Carbamazepin Tillomed?

Carbamazepin Tillomed - tai vaistas, kuriuo gydoma epilepsija ir kuris skiriamas bipoliniu afektiniu
sutrikimu sergantiems pacientams siekiant iSvengti psichozés (sutrikusio tikrovés suvokimo); taip pat
juo gydomas veido skausmas, kuris pasireiSkia sutrikus veido triSakio nervo funkcijai.

Carbamazepin Tillomed sudétyje yra veikliosios medziagos karbamazepino ir jis tiekiamas pailginto
atpalaidavimo tableciy (200 ir 400 mg), i$ kuriy veiklioji medziaga issiskiria i$ léto, forma.

Carbamazepin Tillomed buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Carbamazepin Tillomed
buvo sukurtas su ta pacia veikligja medziaga ir taip, kad veikty taip pat, kaip referencinis vaistas -
Tegretol 200 ir 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletés.

Kodél Carbamazepin Tillomed buvo perziurétas?

Bendrové , Laboratorios Tillomed Spain S.L.U." pateiké Vokietijai paraiska dél Carbamazepin Tillomed
registracijos pagal decentralizuotg procedira. Tai procedura, kai viena valstybe naré (vadinamoji
referenciné valstybé naré, Siuo atveju Vokietija) vertina vaista, kad galéty iSduoti jo registracijos
pazyméjimg, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése, kuriose bendroveé pateiké paraiskg
gauti registracijos pazymeéjima (vadinamosiose susijusiose valstybése narése, Siuo atveju — Kroatijoje,
Italijoje, Nyderlanduose, Lenkijoje ir Svedijoje) bei Jungtinéje Karalystéje.

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2020 m. kovo 6 d. Vokietijos vaisty reguliavimo
agentlra perdavé §j klausimg svarstyti EMA pagal arbitrazo procedira.
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Kadangi Carbamazepin Tillomed yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui, Tegretol 200 ir 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletéms,
jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
medZiagos.

Kreipimosi procediira buvo pradéta Jungtinei Karalystei iSreiSkus susirlipinimg, kad tiriant tokj vaistg
turéjo bati nustatytos grieztesnés didziausios koncentracijos kraujyje skirtumy ribos, nes nedideli
koncentracijos skirtumai gali turéti rimty pasekmiy. Argumentuota, kad taikant grieZztesnes ribas, Sie
du vaistai neblty pripazinti biologiskai ekvivalentiskais.

Kokie yra perziiiros rezultatai?

Remdamasi Siuo metu turimy duomeny vertinimu, Agentdra priéjo prie iSvados, kad, vertinant
pailginto atpalaidavimo preparaty formos vaistus su karbamazepinu, nereikéjo taikyti grieztesniy riby,
nes dél létesnio atpalaidavimo jo koncentracijos kraujyje skirtumai sumazéja. Todél Agentira priéjo
prie iSvados, kad Carbamazepin Tillomed yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui ir kad jo
nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo iSduoti jo registracijos pazyméjimg susijusiose
valstybése narése.

Daugiau informacijos apie procediirg

Carbamazepin Tillomed perzitra pradéta 2020 m. kovo 6 d. Vokietijos prasymu, vadovaujantis Article
29(4) of Directive 2001/83/EC..

Perzilirg atliko EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

2020 m. birzelio 25 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiSkai privalomag sprendima dél
Carbamazepin Tillomed registracijos pazyméjimo.
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