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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-riferiment ghal
Myderison
pilloli li fihom tolperisone hydrochloride 50 u 150 mg

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqqas ta’ qbil fost 1-Istati
Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) rigward l-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina Myderison. [1-Kumitat
ghall-Prodottti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem tal-Agenzija (CHMP) ikkonkluda li 1-benefic¢¢ji ta’
Myderison ma jisbqux ir-riskji tieghu, u l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija fl-Ungerija
ma tistax tigi rikonoxxuta fi Stati Membri ohrajn tal-UE. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-
Ungerija ghandha tigi revokata wkoll.

Ir-revizjoni saret skont ir-riferiment tal-°Artikolu 29"

X’inhu Myderison?

Myderison huwa medicina li tintuza biex tigi trattata spasticita fil-muskolu skeletali (ebusija tal-
muskoli volontarji).

Is-sustanza attiva f"Myderison, tolperisone, hija rilassant tal-muskolu li jahdem b’mod ¢entrali. Mhux
maghruf il-mod ezatt kif jahdem tolperisone, izda huwa mahsub li jahdem fil-mohh u fis-sinsla tad-
dahar biex inaqqas l-impulsi tan-nervituri li jgieghelu lill-muskoli biex jingibdu u jsiru rigidi. Bit-
tnaqqis ta’ dawn l-impulsi, tolperisone mistenni li jnaqqas il-kontrazzjoni tal-muskoli, u jghin biex
titnaqqas l-ebusija.

Ghalxiex gie rivedut Myderison?

Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. issottomettiet Myderison ghal rikonoxximent re¢iproku abbazi tal-

awtorizzazzjoni inizjali moghtija mill-Ungerija fit-28 ta’ Marzu 2006. Il-kumpanija riedet li 1-

awtorizzazzjoni tkun rikonoxxuta fir-Repubblika Ceka, il-Germanja, il-Litwanja, il-Polonja u s-

Slovakkja (I-Istati Membri kkonc¢ernati). Madankollu, 1-Istati Membri ma setghux jilhqu gbil u I-

agenzija Ungeriza li tirregola I-medi¢ini rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg f1-20 ta’

Di¢embru 2008.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu li l-medi¢ina ma ssodisfatx il-kriterji ‘tal-uzu stabbilit sew’. Dawn

huma kriterji li kumpanija tista’ tuza biex tikseb access ghas-suq tal-medic¢ini fejn is-sustanza attiva

ntuzat ghal numru ta’ snin, u l-kumpanija tista’ tibbaza fuq litteratura ippubblikata biex issostni 1-

applikazzjoni taghhom ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. F’dan il-kaz, it-thassib kien li:

e l-effika¢ja u s-sigurta ma ntwerewx bizzejjed;

e il-kumpanija ma pprezentatx informazzjoni bizzejjed dwar il-mod kif il-medi¢ina tigi trattata mill-
gisem (farmakokineti¢i);

e id-dozagg rakkomandat fl-informazzjoni dwar ir-ricetti ma giex iddokumentat u lanqas
iggustifikat b’mod adegwat;

e l-interazzjonijiet ma’ medic¢ini ohra ma gewx evalwati b’mod adegwat fl-istudji preklinic¢i u
klini¢i.

! Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendat, riferiment abbazi ta’ riskju potenzjalment serju ghas-sahha
pubblika.
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X’inhuma l-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CHMP ikkonkluda li 1-benefic¢ji ta’ Myderison ma jisbqux ir-riskji tieghu u ghalhekk 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq m'ghandhiex tinghata fl-Istati Membri kkoné¢ernati. Barra minn
hekk, il-Kumitat talab ukoll li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Myderison fl-Ungerija
ghandha tigi revokata.

[I-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fid-9 ta” Awwissu 2010.

Rapporteur: Prof Janos Borvendég (1-Ungerija)
Co-rapporteur: Dr Ondiej Slanai (ir-Repubblika Ceka)
Data tal-bidu tar-riferiment: 22 ta’ Jannar 2009

Ir-risposti tal-kumpanija gew provduti nhar 1-4 ta’ Mejju 2009

Data tal-opinjoni: 22 ta’ Ottubru 2009
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