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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 29 UST. 4'
dla preparatu Xeomin

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): Neurotoksyna Clostridium botulinum typ A

INFORMACJE OGOLNE

Xeomin, w postaci 100 LDs, jednostek proszku do roztworu do wstrzykiwan, jest wskazany w
symptomatycznym kontrolowaniu, wystgpujacych gtownie w rotacyjnej formie, kurczu powiek i dystonii
szyjnej (krecz karku) u dorostych.

Firma Merz Pharmaceuticals GmbH ztozyta wnioski o wzajemne uznanie preparatu Xeomin, w postaci 100
LDsg jednostek proszku do roztworu do wstrzykiwan, na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przyznanego przez Niemcy w dniu 31 maja 2005 r. Dnia 24 pazdziernika 2006 r. wszczgto procedure
wzajemnego uznawania. Referencyjnym panstwem czlonkowskim byty Niemcy, a zainteresowanymi
panstwami czlonkowskimi - Austria, Dania, Hiszpania, Finlandia, Francja, Wtochy, Luksemburg, Norwegia,
Polska, Portugalia, Szwecja i Wielka Brytania. Powyzsze panstwa czlonkowskie nie byly w stanie osiagnac
porozumienia w zakresie wzajemnego uznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wydanego przez
referencyjne panstwo cztonkowskie. W dniu 29 marca 2007 r. Niemcy przedstawily EMEA przyczyny braku
porozumienia.

Na podstawie pytan przedstawionych przez panstwa czlonkowskie, kwestie do rozwazenia przez CHMP
dotyczyly dawkowania, powtarzanego stosowania i profilu bezpieczenstwa w dwoch badaniach 111 etapu.

Dnia 26 kwietnia 2007 r. wszczete zostato postgpowanie arbitrazowe, ktore rozpoczeto si¢ od przyjecia listy
pytan. Sprawozdawca i wspotsprawozdawca zostali odpowiednio dr Karl Broich i dr Pierre Demolis. W dniu
25 maja 2007 r. podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dostarczyl wyjasnienia w
formie pisemne;j.

Podczas posiedzenia w dniach 16-19 lipca 2007 r., w $wietle catosci przedstawionych danych oraz dyskusji
naukowej w komitecie, CHMP uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka wynikajacy ze stosowania preparatu
Xeomin jest zadowalajacy, a zastrzezenia podniesione przez Finlandig, Francje i Wtochy nie sa
wystarczajaco istotne, by nie przyzna¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ponadto, charakterystyka
produktu leczniczego, oznakowanie oraz ulotka dla pacjenta dotaczona do opakowania w referencyjnym
panstwie czlonkowskim powinny zosta¢ zmienione. Dnia 19 lipca 2007 r. wigkszoscia glosow przyjeta
zostata pozytywna opinia.

Liste nazw produktu, o ktorym mowa, przytoczono w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie
Il wraz z charakterystyka produktu leczniczego w aneksie I11.

Dnia 24 pazdziernika 2007 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.

" Art.29 ust.4 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.
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