EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25/06/2020
EMA/354028/2020
EMEA/H/A-29(4)/1497

EMA zaleca dopuszczenie produktu Carbamazepin
Tillomed (karbamazepina 200 mg i 400 mg tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu) do obrotu w UE

W dniu 30 kwietnia 2020 r. Europejska Agencja Lekéw zakonczyta ocene leku Carbamazepin Tillomed i
nazw produktéw zwigzanych, przeprowadzong w zwigzku z réznica zdan miedzy panstwami
cztonkowskimi UE w odniesieniu do dopuszczenia tego produktu do obrotu. Agencja stwierdzita, ze
korzysci ze stosowania leku Carbamazepin Tillomed przewyzszajq zwigzane z nim ryzyko, a pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu moze zostac przyznane w Niemczech i w tych panstwach cztonkowskich UE,
w ktorych firma ztozyta wniosek o dopuszczenie do obrotu (Chorwacja, Niderlandy, Polska, Szwecja i
Wiochy), a takze w Zjednoczonym Krélestwie.

Czym jest lek Carbamazepin Tillomed?

Carbamazepin Tillomed to lek stosowany w leczeniu padaczki, zapobieganiu psychozom
(nieprawidtowemu postrzeganiu rzeczywistosci) u pacjentéw z zaburzeniem maniakalno-depresyjnym
oraz w leczeniu bdlu twarzy spowodowanego przez nieprawidtowe funkcjonowanie nerwu tréjdzielnego.

Lek Carbamazepin Tillomed zawiera substancje czynng karbamazepine i jest dostepny w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (200 mg i 400 mg), ktére powoli uwalniajg substancje czynna.

Carbamazepin Tillomed opracowano jako lek generyczny. Oznacza to, ze lek Carbamazepin Tillomed
zawiera te samg substancje czynna oraz dziata w taki sam sposob jak lek referencyjny o nazwie
Tegretol Prolonged Release w tabletkach 200 mg i 400 mg.

Dlaczego dokonano oceny leku Carbamazepin Tillomed?

Firma Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. ztozyta wniosek dotyczacy leku Carbamazepin Tillomed w
Niemczech w ramach procedury zdecentralizowanej. W trakcie tej procedury jedno panstwo
cztonkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym przypadku Niemcy) ocenia lek pod katem
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Bedzie ono wazne w tym panstwie i w innych
panstwach cztonkowskich, w ktérych firma ztozyta wniosek o dopuszczenie do obrotu
(zainteresowanych panstwach cztonkowskich, w tym przypadku w Chorwacji, Niderlandach, Polsce,
Szwecji i we Wioszech), a takze w Zjednoczonym Krolestwie.
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Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiggng¢ porozumienia i w dniu 6 marca 2020 r.
niemiecki urzad rejestracji lekdw przekazat sprawe EMA w celu rozstrzygniecia przez arbitraz.

Poniewaz Carbamazepin Tillomed jest lekiem generycznym, przeprowadzono jedynie badania jego
biorownowaznosci z lekiem referencyjnym Tegretol Prolonged Release w tabletkach 200 mg i 400 mg.
Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Uzasadnieniem przekazania sprawy byly wyrazone przez Zjednoczone Krélestwo obawy, ze w
odniesieniu do leku tego rodzaju nalezato uzy¢ wezszego zakresu dopuszczalnych réznic
maksymalnego stezenia we krwi, poniewaz juz niewielkie réznice stezenia moga mie¢ powazne
konsekwencje. Argumentowano, ze gdyby zastosowano wezszy zakres, te dwa leki nie okazatyby sie
bioréwnowazne.

Jakie sa wnioski z oceny?

Na podstawie analizy dostepnych obecnie danych Agencja uznata, ze wezszy zakres nie jest konieczny
w przypadku lekow o przedtuzonym uwalnianiu na bazie karbamazepiny, poniewaz wolne tempo
uwalniania leku ogranicza wahania jego stezenia we krwi. Agencja stwierdzita zatem, ze lek
Carbamazepin Tillomed jest bioréwnowazny z lekiem referencyjnym i ze korzysci z jego stosowania
przewyzszajq zwigzane z nim ryzyko, oraz zalecita wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny leku Carbamazepin Tillomed wszczeto w dniu 6 marca 2020 r. na wniosek Niemiec,
zgodnie z art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE. Article 29(4) of Directive 2001/83/EC.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), dziatajacy przy
EMA, odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

W dniu 25 czerwca 2020 r. Komisja Europejska wydata prawnie wigzacq, obowigzujaca w catej UE
decyzje w sprawie pozwolenia na dopuszczenie leku Carbamazepin Tillomed do obrotu.
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