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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla preparatu
Betavert N
tabletki zawierajgce dichlorowodorek dibetahistyny (8 lub 16 mg)

Europejska Agencja Lekéw (EMEA) zakonczyta procedurg arbitrazu w nastgpstwie braku zgody
migdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej dotyczacego dopuszczenia do obrotu leku
Betavert N. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzySci
wynikajace ze stosowania preparatu Betavert N sa wigksze niz zwiazane z tym ryzyko, i ze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w Niemczech moze zosta¢ uznane przez inne panstwa
cztonkowskie Unii Europejskie;j.

Co to jest Betavert N?

Preparat Betavert N stosuje si¢ u pacjentéw z choroba Meniére’a. Choroba Meniére’a polega na
powstawaniu ci$nienia wskutek nagromadzenia ptynu w uchu wewngtrznym. Pacjenci z choroba
Meniére’a odczuwaja zawroty gtowy (uczucie wirowania), czgsto potaczone z mdlosciami lub
wymiotami, szumami (brz¢czenie w uszach) i utratg stuchu.

Substancja czynna preparatu Betavert N, betahistyna, jest analogiem histaminy, wystgpujace;j
naturalnie w organizmie substancji, ktora uczestniczy w wielu procesach. W chorobie Menicre’a
betahistyna jest odpowiedzialna za przytaczanie niektorych receptorow, do ktorych normalnie
przytacza sig histamina. Pozwala to na rozszerzenie naczyn krwionosnych w uchu wewngtrznym, co
pomaga w obnizeniu ci$nienia i ztagodzeniu objawéw choroby.

Preparat Betavert N jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego
o nazwie Betaserc 8, ktdry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).

Dlaczego dokonano przegladu dla preparatu Betavert N?

Firma Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG przedstawita preparat Betavert N w celu wzajemnego
uznania go na podstawie wstgpnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez
Niemcy w dniu 18 kwietnia 2007 r. Firma wnosita o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
Austrii, Bulgarii, Czechach, na Wegrzech, w Polsce, w Rumunii i na Stowacji (zainteresowane
panstwa cztonkowskie).

Jednakze panstwa cztonkowskie nie byly w stanie doj$¢ do porozumienia i w dniu 30 pazdziernika
2008 r. niemiecka agencja regulacyjna ds. lekow przekazata sprawg do CHMP do arbitrazu.

Podstawe do procedury arbitrazu stanowilo zastrzezenie wniesione przez Czechy, a mianowicie, ze nie
wykazano biorownowazno$ci preparatu Betavert N z preparatem Betaserc 8. Leki sa biorownowazne
wowczas, gdy wytwarzaja taki sam poziom substancji czynnej w organizmie.
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Do jakich wnioskéw doszedt CHMP?

Na podstawie analizy obecnie dostgpnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz komitetu, CHMP byt
zdania, ze wykazano biorownowazno$¢ preparatu Betavert N z preparatem Betaserc 8. CHMP uznat
zatem, ze preparat Betavert N mozna uzna¢ za lek generyczny preparatu Betaserc 8 i ze pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Betavert N do obrotu nalezy przyzna¢ we wszystkich zainteresowanych
panstwach czlonkowskich.

W dniu 2 czerwca 2009 r. Komisja Europejska wydata stosowna decyzje.

Sprawozdawca: dr Karl Broich (Niemcy)
Wspotsprawozdawca: dr Ondiej Slanaf (Czechy)
Data rozpoczecia procedury arbitrazu: 20 listopada 2008 r.
Firma dostarczyta odpowiedzi: 11 lutego 2009 r.
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