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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Alcover granulat
(oxybat sodny 750 mg, 1 250 mg a 1 750 mg)

Vysledok opatovného preskimania postupu podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice
2001/83/ES

Dria 22. juna 2017 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazny postup uskuto¢neny z dévodu
nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurépskej tnie (EU) v stvislosti s povolenim lieku Alcover granulat.
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, ze prinosy lieku Alcover
granulat neprevysuju rizikd spojené s jeho pouzivanim a povolenie na uvedenie na trh nemdze byt
vydané v Rakusku ani v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Dansku, Finsku, Franctizsku, frsku, Holandsku,
Polsku, Portugalsku, épanielsku, Svédsku a Spojenom kralovstve.

Spoloénost poziadala o opatovné preskimanie pévodného stanoviska. Po zvaZeni odévodnenia tejto
Ziadosti vybor CHMP opétovne preskimal stanovisko a 12. oktébra 2017 potvrdil, Ze povolenie na
uvedenie na trh nemdze byt vydané.

Co je liek Alcover granulat?

Liek Alcover granulat sa mal pouzivat na lie¢bu akttneho alkoholového abstinenéného syndrému a na
podporu strednodobej a dlhodobej abstinencie u dospelych zavislych od alkoholu s velmi vysokou
aroviiou konzumécie alkoholu. U¢inna latka v lieku Alcover granulat, oxybat sodny, sa viaze na
receptory (ciele) na nervovych bunkach mozgu a miechy pre latku nazyvanu kyselina gama-
aminomaslova (GABA), ¢o vedie k znizeniu aktivity tychto buniek. KedZe cielene pdésobi na tieto
receptory rovnakym spdsobom ako alkohol, liek Alcover granulat sa mal pouzivat na lie¢bu Gcinkov
zastavenia pouzivania alkoholu u pacientov zavislych od alkoholu vratane nepokoja, tremoru (triasky)
a problémov so spankom, a na podporu pokracovania v abstinencii.

Liek Alcover sirup je dostupny v Rakusku a Taliansku.
Preco bol liek Alcover granulat preskiimany?

Spolo¢nost Debrégeas & Associés Pharma predlozila regula¢nej agenture pre lieky v Rakusku ziadost o
povolenie na uvedenie na trh pre liek Alcover granulat o decentralizovany postup. Ide o postup, ak
jeden cClensky sStat (tzv. referencny clensky stat, v tomto pripade Rakusko) posudi liek v stvislosti

s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine a tiez v dalSich ¢lenskych
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$tatoch (tzv. dotknutych ¢lenskych $tatoch, v tomto pripade v Dansku, Finsku, Francizsku, Irsku,
Holandsku, Polsku, Portugalsku, Spanielsku, Svédsku a Spojenom kralovstve).

Clenské $taty véak nedokdazali dosiahnut zhodu a regulaéné agentura pre lieky v Rakusku 22.
decembra 2016 predlozZila tuto zaleZitost na posudenie vyboru CHMP.

D6vodom postlpenia veci boli vyhrady vznesené niekolkymi ¢lenskymi statmi, ze prinosy lieku Alcover
granulat neboli jasne preukazané, pricom existuju rozne rizikd vratane rizika zavislosti, nespravneho
pouzitia a vedlajsich Ucinkov.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zdklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie vo vybore
dospel vybor CHMP k zaveru, Ze udaje predloZzené na podporu ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre liek Alcover granulat nie si dostatocné a nie su primeranej kvality na preukazanie, ze liek bude
ucinny v navrhnutych pouzitiach. Pre zname rizika boli navrhnuté opatrenia na minimalizovanie rizik.
Vybor CHMP v8ak dospel k zaveru, Ze vzhladom na to, zZe prinosy lieku Alcover granulat neboli jasne
preukazané, povolenie na uvedenie na trh neméze byt vydané v referen¢nom ¢lenskom State ani v
dotknutych ¢lenskych statoch.

Po opatovnom preskimani stanoviska vybor CHMP potvrdil svoje pdvodné stanovisko, Ze povolenie na
uvedenie na trh nemdzZe byt vydané. Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktord
18/12/2017 vydala zavere¢né, pravne zavazné rozhodnutie platné vo vietkych &lenskych Statoch EU.

Toto rozhodnutie sa tyka len Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek Alcover granulat a
neovplyviiuje liek Alcover sirup.
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