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EMA recomanda autorizarea Carbamazepinei Tillomed
(carbamazepina, 200 si 400 mg comprimate cu eliberare
prelungita) in UE

La 30 aprilie 2020, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat reevaluarea Carbamazepinei
Tillomed si denumirilor asociate in urma unui dezacord intre statele membre ale UE in privinta
autorizarii acestui medicament. Agentia a concluzionat ca beneficiile Carbamazepinei Tillomed sunt mai
mari decat riscurile asociate si ca autorizatia de punere pe piata poate fi acordata in Germania si in
statele membre ale UE in care compania a solicitat autorizatia de punere pe piata (Croatia, Italia, Tarile
de Jos, Polonia si Suedia), precum si in Regatul Unit.

Ce este Carbamazepina Tillomed?

Carbamazepina Tillomed este un medicament utilizat pentru tratarea epilepsiei, pentru prevenirea
psihozei (alterarea perceptiei realitatii) la pacienti cu tulburare maniaco-depresiva si pentru tratarea
durerilor faciale cauzate de perturbarea functiei nervului trigemen de la nivelul fetei.

Carbamazepina Tillomed contine substanta activa carbamazepina si este disponibila sub forma de
comprimate cu eliberare prelungita (200 si 400 mg), care elibereaza lent substanta activa.

Carbamazepina Tillomed a fost dezvoltatd ca medicament generic. Aceasta inseamna ca
Carbamazepina Tillomed a fost dezvoltata sa contind aceeasi substanta activa si sa actioneze in acelasi
mod cu un ,medicament de referinta” numit Tegretol 200 si 400 mg, comprimate cu eliberare
prelungita.

De ce a fost reevaluata Carbamazepina Tillomed?

Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. a depus in Germania o cerere de autorizare a Carbamazepinei
Tillomed prin procedura descentralizata. Aceasta este o procedura prin care un stat membru (,,statul
membru de referintd”, in acest caz Germania) evalueazad un medicament in vederea acordarii unei
autorizatii de punere pe piata care va fi valabila in tara respectiva, precum si in alte state membre in
care compania a solicitat acordarea autorizatiei de punere pe piata (,,statele membre interesate”, in
acest caz Croatia, Italia, Tarile de Jos, Polonia si Suedia) si in Regatul Unit.
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Statele membre nu au putut ajunge insa la un acord, iar agentia de reglementare in domeniul
medicamentelor din Germania a sesizat EMA in acest sens, solicitdndu-i un arbitraj, la 6 martie 2020.

Deoarece Carbamazepina Tillomed este un medicament generic, studiile s-au limitat la teste care sa
demonstreze ca este bioechivalentd cu medicamentul de referinta, Tegretol 200 si 400 mg,
comprimate cu eliberare prelungita. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza
aceeasi cantitate de substanta activa in organism.

Sesizarea a avut la baza motivele de ingrijorare exprimate de Regatul Unit, in sensul ca pentru acest
tip de medicament ar fi trebuit utilizate limite mai stricte pentru diferentele dintre concentratiile
maxime in sadnge, avand in vedere ca mici variatii ale concentratiei pot avea consecinte grave. S-a
argumentat cd, daca s-ar utiliza aceste limite mai stricte, cele doud medicamente nu ar mai fi
considerate bioechivalente.

Care este rezultatul reevaluarii?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent, agentia a concluzionat ca nu sunt necesare limite mai
stricte pentru formele farmaceutice cu eliberare prelungitd ale medicamentelor care contin
carbamazepinad, deoarece eliberarea treptata reduce variatiile concentratiilor de medicament in sange.
Prin urmare, agentia a concluzionat ca Carbamazepina Tillomed este bioechivalenta cu medicamentul
sau de referinta si ca beneficiile depdsesc riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de
punere pe piata in statele membre interesate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Carbamazepinei Tillomed a fost declansata la 6 martie 2020 la solicitarea Germaniei, n
temeiul Article 29(4) of Directive 2001/83/EC.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) din cadrul EMA,
care raspunde de probleme legate de medicamentele de uz uman.

Comisia Europeand a emis o decizie cu privire la autorizatia de punere pe piatda pentru Carbamazepina
Tillomed, obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul UE, la 25 iunie 2020.
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