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EMA iesaka ES registret Carbamazepin Tillomed
(karbamazepina 200 mg un 400 mg ilgstoSas darbibas
tabletes)

Eiropas Zalu agentira 2020. gada 30. aprili pabeidza parskatu par Carbamazepin Tillomed un
sinonimisko nosaukumu zalém péc ES dalibvalstu domstarpibam attieciba uz So zalu registrésanu.
Adentira secinaja, ka Carbamazepin Tillomed ieguvumi attaisno So zalu radito risku un ka tas var
registrét Vacija un tajas ES dalibvalstis, kuras uznémums iesniedzis zalu redistracijas pieteikumu
(Horvatija, Italija, Niderlandé, Polija un Zviedrija), ka ari Apvienotaja Karalisté.

Kas ir Carbamazepin Tillomed?

Carbamazepin Tillomed ir zales, ko lieto epilepsijas arstésanai, psihozes (izmainitas realitates sajatas)
novérsanai pacientiem ar maniakalo depresiju un lai arstétu sapes seja, kas radusas saistiba ar trijzaru
nerva darbibas traucéjumiem seja.

Carbamazepin Tillomed satur aktivo vielu karbamazepinu un ir pieejams ilgstoSas darbibas tablesu
(200 mg un 400 mg) veida. Aktiva viela no Sim tabletém atbrivojas Iénam.

Carbamazepin Tillomed tika izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Carbamazepin Tillomed
satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales” Tegretol ilgstoSas darbibas 200 mg
un 400 mg tabletes.

Kapec Carbamazepin Tillomed tika parskatitas?

Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. Vacija iesniedza Carbamazepin Tillomed dokumentaciju
decentralizétai procedirai. Si ir procediira, saskana ar kuru viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”,
Saja gadijuma Vacija) noveérté zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bis deriga Saja konkrétaja
valsti, ka ari citas dalibvalstis (“saistitajas dalibvalstis”, Saja gadijuma - Horvatija, Italija, Niderlandg,
Polija un Zviedrija), kuras uznémums ir pieteicies redistracijas apliecibas sanemsanai, ka ari
Apvienotaja Karaliste.

Tomeér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Vacijas zalu regulativa agenttra 2020. gada 6. marta nositija
lietu EMA izskatiSanai arbitrazas procediira.
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Ta ka Carbamazepin Tillomed ir Jenériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai noteiktu So zalu un
atsauces zalu Tegretol ilgstosas darbibas 200 mg un 400 mg tableSu bioekvivalenci. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas organisma veido identisku aktivas vielas Iimeni.

ParskatiSanas pamata bija Apvienotas Karalistes specialistu izteiktas bazas, ka $a veida zalém, vértéjot
maksimalas koncentracijas asinis atskiribas, bitu jaizmanto stingrakas robezvértibas, jo pat nelielas
koncentracijas izmainas var izraisit nopietnas sekas. Tika noradits, ka, ja tiktu izmantotas Sadas
stingrakas robezvértibas, abas zales netiktu atzitas par bioekvivalentam.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, agentira secinaja, ka karbamazepinu saturo$o
zalu ilgstoSas darbibas zalu formam stingrakas robezvértibas nebija nepiecieSamas, jo Ienaka
atbrivosanas mazina zaju koncentracijas asinis izmainas. Lidz ar to agentira secinaja, ka
Carbamazepin Tillomed ir bioekvivalentas atsauces zalém un ka So za|u sniegtie ieguvumi attaisno to
radito risku un ieteica saistitajas dalibvalstis izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Vairak par procediru

Carbamazepin Tillomed parskatiSanu saka 2020. gada 6. marta péc Vacijas pieprasijuma saskana ar
Article 29(4) of Directive 2001/83/EC.

ParskatiSanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvekiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2020. gada 25. junija izdeva visas Eiropas Savienibas valstis juridiski saistosu
[Emumu par registracijas apliecibas izsniegsanu zalém Carbamazepin Tillomed.
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