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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi dél
Betavert N
tableciy, kuriy sudétyje yra betahistino dihidrochlorido (8 arba 16 mg)

Europos vaisty agentiira (EMEA) baigé arbitrazo procediira, kuri buvo surengta Europos Sajungos
valstybéms naréms nesutarus dél vaisto Betavert N rinkodaros teisés. Agentiiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé¢, kad Betavert N teikiama nauda yra didesné uz
keliama rizika, ir kad Vokietijoje suteikta Sio vaisto rinkodaros teisé gali biiti pripaZinta kitose
Europos Sajungos valstybése narése.

Kas yra Betavert N?

Betavert N skirtas Menjero liga sergantiems pacientams gydyti. Menjero liga — tai liga, kai dél
vidinéje ausyje susikaupusio skys¢io padidéja spaudimas. Menjero liga sergantiems pacientams
svaigsta galva, daznai pasireiSkia pykinimas ar vémimas, spengimas ausyje ir klausos praradimas.

Veiklioji Betavert N medZiaga betahistinas yra histamino, jvairiuose procesuose dalyvaujancios
natiiralios organizmo medZziagos, analogas. Manoma, kad Menjero liga sergancio paciento organizme
betahistinas prisijungia prie receptoriy, prie kuriy paprastai jungiasi histaminas. Nuo to prasiplecia
vidinés ausies kraujagyslés, sumazéja spaudimas ir susilpnéja ligos simptomai.

Betavert N yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus i Europos Sajungoje (ES) jau iregistruota
referencinj vaista pavadinimu Betaserc 8.

Kodél Betavert N buvo i§ naujo vertinamas?

Bendrove ,,Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG* pateiké paraiska dél Betavert N savitarpio
pripazinimo, remdamasi Vokietijos 2007 m. balandZio 18 d. pirma karta suteikta rinkodaros teise.
Bendrové noréjo, kad rinkodaros teis¢ biity pripaZinta Austrijoje, Bulgarijoje, Cekijos Respublikoje,
Vengrijoje, Lenkijoje, Rumunijoje ir Slovakijoje (suinteresuotose valstybése narése).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2008 m. spalio 30 d. Vokietijos vaisty kontrolés
agentiira klausima perdavé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto arbitrazui.

Klausimas Komitetui buvo perduotas dél Cekijos Respublikos pareiksty abejoniu, jog nebuvo jrodytas
Betavert N biologinis ekvivalentiSkumas preparatui Betaserc 8. Vaistai yra biologiskai ekvivalentiski,
kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.
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Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis §iuo metu turimy duomeny vertinimu ir savo moksline diskusija Komitetas nusprendeé,

kad Betavert N ir Betaserc 8 biologinis ekvivalentiSkumas buvo irodytas. Todél CHMP padar¢ isvada,
kad Betavert N gali biiti laikomas Betaserc 8 generiniu vaistu ir kad Betavert N rinkodaros teisé turéty
biiti suteikta visose suinteresuotose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. birzelio 2 d.
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