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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Myderison
tabletki zawierajace chlorowodorek tolperyzonu 50 i 150 mg

Europejska Agencja Lekow przeprowadzita procedurg arbitrazu w zwiazku z brakiem porozumienia
pomigdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii dopuszczenia preparatu
Myderison do obrotu. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy
przy Agencji uznal, ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Myderison nie przewyzszaja
ryzyka i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane na Wegrzech nie moze by¢ uznane

w innych panstwach cztonkowskich UE. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane na
Wegrzech rowniez powinno zosta¢ uniewaznione.

Ocena zostata przeprowadzona na podstawie procedury arbitrazu zgodnie z w art. 29"

Co to jest Myderison?

Preparat Myderison to lek stosowany w leczeniu standw spastycznych migsni szkieletowych
(sztywno$¢ migsni podleglych woli).

Substancja czynna preparatu Myderison, tolperyzon, to srodek zwiotczajacy mig¢snie o dziataniu
osrodkowym. Doktadny sposob dziatania tolperyzonu jest nieznany, ale uwaza sig, ze substancja ta
dziala w mozgu i rdzeniu kregowym, zmniejszajac impulsy nerwowe, ktore doprowadzaja do skurczu
mig$ni i ich sztywnos$ci. Poprzez zmniejszanie tych impulsow tolperyzon ma zmniejsza¢ skurcz
migséni, co tagodzi objawy sztywnosci.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Myderison?
Firma Meditop Pharmaceutical Co. Ltd ztozyta wniosek o przeprowadzenie procedury wzajemnego
uznania dla preparatu Myderison na podstawie pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przyznanego na Wegrzech w dniu 28 marca 2006 r. Firma chciata, aby pozwolenie uznano
w Czechach, na Litwie, w Niemczech, w Polsce i na Stowacji (zainteresowane panstwa
cztonkowskie). Panstwa cztonkowskie nie byly jednak w stanie osiagna¢ porozumienia i w dniu
20 grudnia 2008 r. wegierski urzad rejestracji lekow zglosit zagadnienie do CHMP w celu
przeprowadzenia procedury arbitrazu.
Podstawa do przeprowadzenia procedury arbitrazu byt brak spetnienia przez lek kryteriow
,Lugruntowanego zastosowania medycznego”. Sa to kryteria, ktére firma moze wykorzysta¢ w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu w panstwach, w ktorych dana substancja
czynna jest stosowana od wielu lat i firma moze oprzec si¢ na opublikowanym pi§miennictwie na
poparcie wniosku o dopuszczenie do obrotu. W tym przypadku zastrzezenia byty nastepujace:
e nie wykazano w odpowiedni sposob skutecznosci i bezpieczenstwa;
e firma nie przedstawita wystarczajacych informacji dotyczacych sposobu przetwarzania substancji
w organizmie (wlasciwo$ci farmakokinetyczne);
e nie udokumentowano ani nie uzasadniono w odpowiedni sposoéb dawkowania zalecanego
w informacji o produkcie;

" Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, procedura arbitrazu z powodu potencjalnego powaznego
zagrozenia dla zdrowia publicznego.
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e nie oceniono w odpowiedni sposob w badaniach przedklinicznych i klinicznych interakcji

z innymi lekami.

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostgpnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP
uznatl, ze korzys$ci wynikajace ze stosowania preparatu Myderison nie przewyzszaja ryzyka, a zatem
nie nalezy przyznawac¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zainteresowanych panstwach
cztonkowskich. Ponadto Komitet zalecit uniewaznienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przyznanego dla preparatu Myderison na Wegrzech.
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