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intrebari si raspunsuri privind sesizarea referitoare la
Betavert N
comprimate care contin diclorhidrat de betahistina (8 sau 16 mg)

Agentia Europeand pentru Medicamente (EMEA) a finalizat o procedura de arbitraj in urma unei
divergente intre statele membre ale Uniunii Europene in ceea ce priveste autorizarea medicamentului
Betavert N. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al Agentiei a
concluzionat ca beneficiile Betavert N sunt mai mari decét riscurile sale si ca autorizatia de
introducere pe piata acordatd in Germania poate fi recunoscuta in alte state membre ale Uniunii
Europene.

Ce este Betavert N?

Betavert N se utilizeaza pentru tratarea pacientilor cu boala Meniére. Boala Meniére este o boala in
cazul céreia o acumulare de fluide la nivelul urechii interne determind crearea unei presiuni. Pacientii
cu boala Meniére prezinta vertij (o senzatie de ameteald), adesea asociata cu senzatia de rau sau
varsaturile, cu tinitus (tiuituri in urechi) si cu pierderea auzului.

Substanta activa continutd de Betavert N, betahistina, este un analog al histaminei, o substanta produsa
in mod natural de organism care este implicatd in numeroase procese. In boala Meniére, se considera
ca betahistina se leaga de niste receptori de care se leaga, in mod normal, histamina. Aceasta permite
dilatarea vaselor de sange din urechea interna, ceea ce ajuta la scaderea presiunii si la ameliorarea
simptomelor bolii.

Betavert N este un ,,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Betavert N este similar cu un
»~medicament de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), denumit Betaserc 8.

De ce a fost evaluat Betavert N?

Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG a depus o cerere de recunoastere reciproca pentru Betavert N
pe baza autorizatiei initiale acordate de Germania la 18 aprilie 2007. Societatea dorea ca autorizatia sa
fie recunoscuta in Austria, Bulgaria, Republica Ceha, Ungaria, Polonia, Romania si Slovacia (statele
membre interesate).

Cu toate acestea, aceste state membre nu au putut ajunge la un acord, iar autoritatea germana de
reglementare in domeniul medicamentelor a sesizat CHMP pentru arbitraj la 30 octombrie 2008.

Motivul sesizarii au fost preocuparile exprimate de Republica Ceha, potrivit carora nu s-a demonstrat
cad Betavert N este bioechivalent cu Betaserc 8. Medicamentele sunt considerate bioechivalente daca
produc aceleasi niveluri de substantd activa in organism.
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Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul Comitetului,
CHMP a fost de parere cd bioechivalenta dintre Betavert N si Betaserc 8 a fost demonstrata. Prin
urmare, CHMP a concluzionat ca Betavert N poate fi considerat medicament generic al Betaserc 8 si
ca autorizatia de introducere pe piatd pentru Betavert N trebuie acordata in toate statele membre

interesate.

Comisia Europeana a emis o decizie la 2 iunie 2009.

Raportor: Dr. Karl Broich (Germania)
Coraportor: Dr. Ondfej Slanai (Republica Ceha)
Data initierii sesizarii: 20 noiembrie 2008

Raspunsurile societatii transmise la 11 februarie 2009
Data avizului: 19 martie 2009
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