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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Alcover granulat

(hydroksymaslan sodu 750, 1250 i 1750 mqg)

Wynik procedury ponownej oceny na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy
2001/83/WE

W dniu 22 czerwca 2017 r. Europejska Agencja Lekéw zakonczyta procedure arbitrazu w nastepstwie
braku porozumienia miedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w sprawie dopuszczenia
do obrotu produktu Alcover granulat. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania produktu Alcover granulat nie przewyzszajga
ryzyka i nie mozna przyznac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Austrii ani w nastepujacych
panstwach czionkowskich UE: Danii, Finlandii, Francji, Irlandii, Holandii, Polsce, Portugalii, Hiszpanii,
Szwecji i Wielkiej Brytanii.

Firma zwrdcita sie o ponowne rozpatrzenie wstepnej opinii. Po rozwazeniu podstaw tego wniosku CHMP
ponownie rozpatrzyt opinie i w dniu 12 pazdziernika 2017 r. potwierdzit odmowe przyznania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Alcover granulat?

Alcover granulat to lek, ktory miat by¢ stosowany do leczenia ostrego zespotu odstawienia alkoholu
oraz do wspomagania $rednio- do dtugotrwatej abstynencji u oséb dorostych uzaleznionych od alkoholu
z bardzo wysokim poziomem spozycia alkoholu. Substancja czynna leku Alcover granulat,
hydroksymaslan sodu, przytacza sie do receptoréow (celéw) dla substancji o nazwie kwas gamma-
aminomastowy (GABA) na komérkach nerwowych mézgu i rdzenia kregowego, powodujac ostabienie
aktywnosci tych komérek. Z uwagi na to, ze substancja celuje w te receptory w taki sam sposdb jak
alkohol, Alcover granulat miat by¢ stosowany do leczenia efektéw odstawienia alkoholu u pacjentéw
uzaleznionych od alkoholu, w tym pobudzenia, drzenia i problemdw ze snem, oraz do wspomagania
dtugotrwatej abstynenciji.

Alcover syrop jest dostepny w Austrii i we Wioszech.
Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Alcover granulat?

Firma Debrégeas & Associés Pharma przedfozyta wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla produktu Alcover granulat do austriackiej agencji ds. rejestracji lekbw w ramach procedury
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zdecentralizowanej. Jest to procedura, w trakcie ktérej jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne
panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Austria) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich
(,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”; w tym przypadku sg to Dania, Finlandia, Francja,
Irlandia, Holandia, Polska, Portugalia, Hiszpania, Szwecja i Wielka Brytania).

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie doj$¢ do porozumienia i w dniu 22 grudnia 2016 r.
austriacka agencja ds. rejestracji lekdw przekazata sprawe do CHMP do arbitrazu.

Podstawg do odmowy byly watpliwosci zgtaszane przez kilka panstw cztonkowskich w kwestii tego, ze
nie wykazano w sposdb jednoznaczny korzysci ze stosowania produktu Alcover granulat oraz ze istniejg,
rézne zagrozenia, w tym ryzyko uzaleznienia, niewfasciwego stosowania i dziatan niepozadanych.

Jakie sq wnioski CHMP?

Na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych i dyskusji naukowej z Komitetem CHMP uznat, ze
dane przedstawione na poparcie wniosku o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku
Alcover granulat byty nieodpowiedniej jakosci i niewystarczajace, aby udowodnié, ze lek bedzie
skuteczny w proponowanych zastosowaniach. Zaproponowano srodki majace na celu ograniczenie
ryzyka dla znanych zagrozen. CHMP uznat jednak, ze z uwagi na brak jednoznacznie udowodnionych
korzysci ze stosowania leku Alcover granulat nie mozna przyznac¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w referencyjnych i zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Po ponownej ocenie CHMP potwierdzit swojg wstepng opinie, ze nie mozna przyznac pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu
18/12/2017 r. wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje majacq zastosowanie we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE.

Decyzja ta odnosi sie wytacznie do wniosku o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu Alcover granulat i nie dotyczy produktu Alcover syrop.
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