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Jautajumi un atbildes par izskatiSanu attieciba uz zalem
Betavert N
tabletem, kas satur betahistina dihidrohloridu (8 vai 16 mg)

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir pabeigusi arbitrazas procediru sakara ar Eiropas Savienibas
dalibvalstu nesaskanam attieciba uz zalu Betavert N registraciju. Agentiras Cilvékiem paredzg&to zalu
komiteja (CHMP) secinaja, ka Betavert N sniegtais ieguvums parsniedz $o zalu radito risku, un Vacija
izsniegto registracijas apliecibu var atzit citas Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Kas ir Betavert N?

Betavert N lieto, lai arstetu pacientus ar Menjéra slimibu. Menjéra slimiba ir slimiba, kad Skidruma
uzkrasanas iek§€ja ausi rada spiediena pieaugumu. Pacientiem ar Menjéra slimibu ir reiboni (grieSanas
sajiita), ko nereti papildina slikta diiSa vai vemsana, tinits (zvaniSana ausi) un dzirdes zudums.

Betavert N aktiva viela betahistins ir histamina (organisma dabiski sastopamas vielas, kas iesaistita
vairakos procesos) analogs. Uzskata, ka Menjéra slimibas gadijuma betahistins piesaistas daziem
receptoriem, kuriem parasti piesaistas histamins. Tas lauj ieksgjas auss asinsvadiem paplasinaties,
tadgjadi palidzot spiedienam pazeminaties un atvieglojot slimibas simptomus.

Betavert N ir ,,genériskas zales”. Tas nozimé, ka Betavert N ir [idzigas ,,atsauces zaleém”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Betaserc 8.

Kapeéc Betavert N tika izskatitas?

Uzpémums Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG iesniedza Betavert N pieteikumu savstarpgjai
atziSanai, pamatojoties uz sakotn&jo apliecibu, ko Vacija izsniedza 2007. gada 18. aprili. Uznémums
vélgjas, ka §T aplieciba ir atzita Austrija, Bulgarija, Cehija, Ungarija, Polija, Rumanija un Slovakija
(iesaistitajas dalibvalstts).

Tomér dalibvalstis nespgja panakt vienosanos, un Vacijas zalu valsts iestade 2008. gada 30. oktobri
iesniedza lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas procediira.

Sis izskati$anas pamata bija Cehijas izteiktas baZas, ka nebija paradita Betavert N un Betaserc 8
bioekvivalence. Zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma razo vienadu daudzumu aktivo vielu.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Izvertgjot pasreiz pieejamos datus un zinatnisko iztirzajumu komiteja, CHMP uzskatija, ka ir pieradita
Betavert N un Betaserc 8 bioekvivalence. Tapec CHMP secingja, ka Betavert N var uzskatit par
Betaserc 8 genériskajam zalém un ka visas iesaistitajas dalibvalstis jaizsniedz Betavert N registracijas

aplieciba.
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