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Jautajumi un atbildes par Alcover granulam (750, 1250
un 1750 mg natrija oksibata)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu veiktas procedlras
atkartotas parskatisanas iznakums

nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Alcover granulu registraciju. Adentiras
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Alcover granulu sniegtie ieguvumi neparsniedz
to izraisito risku un ka redistracijas apliecibu nevar izsniegt Austrija vai S$adas Eiropas Savienibas (ES)
dalibvalstis: Apvienota Karaliste, Danija, Francija, Irija, Niderlande, Polija, Portugale, Somija, Spanija
un Zviedrija.

Uznémums pieprasija sakotnéja atzinuma atkartotu parskatiSsanu. P&c Sis prasibas pamatojuma
izvértésanas CHMP atkartoti parskatija atzinumu un 2017. gada 12. oktobri apstiprinaja atteikumu
izsniegt registracijas apliecibu.

Kas ir Alcover granulas?

Alcover granulas ir zales, ko bija paredzéts izmantot akitas alkohola abstinences sindroma arstésanai
un lai vidéja un ilgtermina palidz&tu atturéties no alkohola lietoSanas pieaugusajiem, kuriem ir atkariba
no alkohola un augsts alkohola patérina limenis. Alcover granulu aktiva viela natrija oksibats saistas
pie gamma-aminosviestskabes (GABA) (mérka) receptoriem uz nervu Sinam galvas un muguras
smadzenés, izraisot So Slinu aktivitates samazinasanos. Ta ka Alcover granulas iedarbojas uz Siem
meérka receptoriem tapat ka alkohols, tas tika izmantotas, lai pacientiem ar atkaribu no alkohola
noveérstu alkohola lietoSanas partraukSanas raditos efektus, tostarp nemieru, trici (drebulus) un miega
traucéjumus, ka ari lai veicinatu ilgstosu atturésanos no alkohola.

Austrija un Italija ir pieejams Alcover sirups.
Kapeéc tika parskatita informacija par Alcover granulam?

Debrégeas & Associés Pharma iesniedza Alcover granulu redistracijas pieteikumu Austrijas Zalu
regulativaja agentira decentralizétai procedirai. Ta ir procediira, kura viena dalibvalsts (“atsauces
dalibvalsts”, Saja gadijuma — Austrija) veic zalu novértéjumu redistracijas apliecibas izsniegsSanai, kas
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bls deriga ne vien $aja valsti, bet ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, kuras Saja gadijuma ir
Apvienota Karaliste, Danija, Francija, Irija, Niderlande, Polija, Portugale, Somija, Spanija un Zviedrija).

Tomér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Austrijas Zaju regulativa agentira 2016. gada 22. decembri
nositija lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.

Lietas nos@tiSanas iemesls bija vairaku dalibvalstu bazas par to, ka nav parliecinosi pieraditi Alcover
granulu raditie ieguvumi un ka pastav dazadi riski, tostarp atkaribas veidosanas, launpratigas
lietoSanas un blakusparadibu risks.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz pasreiz pieejamo datu novértéjumu un zinatniskajam diskusijam komiteja, CHMP
secinaja, ka iesniegtie dati, kas papildina Alcover granulu redistracijas pieteikumu, bija nepietiekami un
ka to kvalitate nebija atbilstosa, lai bltu pieradita So zalu efektivitate ieteiktajam pielietojumam. Tika
ieteikti riska mazinasanas pasakumi attieciba uz zinamajiem riskiem. Tomér CHMP secinaja, ka nevar
pieskirt atsauces un iesaistitajas dalibvalstis registracijas apliecibu, jo nav parliecinoSu pieradijumu par
ieguvumiem no Alcover granulu lietoSanas.

Péc atkartotas parskatisanas CHMP apstiprinaja tas sakotn&jo atzinumu, ka registracijas apliecibu
nevar pieskirt. CHMP atzinumu parsitija Eiropas Komisijai, kas 2017. gada 18. decembri izdeva
visas Eiropas Savienibas dalibvalstis juridiski saistoSu galigo Iémumu.

Sis IEmums attiecas tikai uz Alcover granulu registracijas pieteikumu, bet ne Alcover sirupu.
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