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Jautajumi un atbildes parskatiSanas procediira par
Myderison
tabletem, kas satur 50 mg un 150 mg tolperizona hidrohlorida

Eiropas Zalu agentiira ir pabeigusi arbitrazas procediru, kuras pamata bija nesaskanas starp Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Myderison registraciju. Agenturas Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja (CHMP) secindja, ka Myderison sniegtie ieguvumi neattaisno to izraistto risku un ka
Ungarija izsniegto registracijas apliecibu nevar atzit citas Eiropas Savienibas dalibvalstis. Jaatsauc ar
Ungarija izsniegta registracijas aplieciba.

Parbaude tika veikta saskana ar 29. panta parskatiSanas procediru’.

Kas ir Myderison?

Myderison ir zales, ko lieto skeleta muskulu spasticitates (gribai pak]Jauto muskulu stivuma) arstéSanai.
Myderison aktiva viela tolperizons ir centralas darbibas miorelaksants. Precizs tolperizona darbibas
mehanisms nav zinams, bet uzskata, ka tas darbojas galvas un muguras smadzengs, mazinot nervu
impulsus, kas izraisa muskulu sarausanos un stivumu. Paredzams, ka, mazinot Sos impulsus,
tolperizons mazinas muskulu sarauSanos, palidzot mazinat sttvumu.

Kade] parskatija Myderison lietu?

Meditop Pharmaceutical Co. Ltd iesniedza Myderison savstarpgjas atzisanas procediirai, pamatojoties

uz sakotngjo registracijas apliecibu, kas izsniegta Ungarija 2006. gada 28. marta. Uznémums vElgjas,

lai registracijas aplieciba tiktu atzita Cehijas Republika, Vacija, Lietuva, Polija un Slovakija

(iesaistitajas dalibvalstis). Ta¢u dalibvalstis nesp&ja vienoties, un Ungarijas zalu agentiira nositija lietu

parskatisanai CHMP skirgjtiesa 2008. gada 20. decembri.

ParskatiSanas procediiras iemesls bija zalu neatbilstiba “plasas lieto$anas™ kritérijiem. Sie ir kriteriji,

ko uzn€mums var izmantot, lai iegiitu pieeju tirgum tam zalém, kuru aktiva viela ir lietota vairakus

gadus, un uznémums registracijas apliecibas pieteikumu var balstit uz literatfira publicétiem datiem.

Saja gadfjuma bija §adas bazas:

e cfektivitate un drosiba nav pietiekami pieradita;

e uzp@mums nav sniedzis pietickamu informaciju par veidu, ka zales mainas organisma
(farmakokingétika);

e z3alu apraksta ieteikta deva nav ne pietickami dokumentgta, ne pamatota;

e mijiedarbiba ar citam zalém nav atbilstosi noverteta ne prekliniskos, ne kliniskos p&tfjumos.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz tobrid pieejamiem datiem un zinatnisko iztirzajumu Komiteja, CHMP secinaja, ka
ieguvums, lietojot Myderison, neparsniedz $o zalu izraisito risku, un tade] registracijas apliecibu
nedrikst izsniegt neviena iesaistitaja dalibvalst. Turklat Komiteja ar pieprasija atsaukt Ungarija
izsniegto Myderison registracijas apliecibu.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2010. gada 9. augusta.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pants, parskatidanas procediira, pamatojoties uz iespgjamu nopietnu risku
sabiedribas veselibai.
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Referents:
Lidzreferents:

ParskatiSanas procediiras sakuma
datums:
Uznémums atbildes sniedza:

Atzinuma piegemsanas datums:

Prof. Janos Borvendég (Ungarija)
Dr. Ondrej Slanar (Cehijas Republika)
2009. gada 22. janvaris

2009. gada 4. maija
2009. gada 22. oktobris
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