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Agentlra EMA odporuca povolenie lieku Carbamazepin
Tillomed (karbamazepin, 200 mg a 400 mg tablety
s predizenym uvolfiovanim) v EU

Dna 30. aprila 2020 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku pod nazvom
Carbamazepin Tillomed a sGvisiacimi ndzvami z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU vzhladom
na povolenie tohto lieku. Agentura dospela k zaveru, ze prinosy lieku Carbamazepin Tillomed prevazuju
nad jeho rizikami a Ze povolenie na uvedenie na trh mozno udelit v Nemecku a v ¢lenskych $tatoch EU,
v ktorych spoloénost podala Ziadost o povolenie na uvedenie na trh (Chorvatsko, Taliansko, Holandsko,
Polsko a Svédsko), ako aj v Spojenom krélovstve.

€o je Carbamazepin Tillomed?

Liek Carbamazepin Tillomed je liek uréeny na lie¢bu epilepsie, na prevenciu psychézy (zmeneny zmysel
pre realitu) u pacientov s bipolarnou afektivnou poruchou a na lieCbu bolesti tvare spésobenej
narusenou funkciou trojklanného nervu na tvari.

Liek Carbamazepin Tillomed obsahuje lieCivo karbamazepin a je dostupny vo forme tabliet
s predizenym uvolfiovanim (200 a 400 mg), ktoré pomaly uvolfiuju liecivo.

Liek Carbamazepin Tillomed bol vyvinuty ako genericky liek. To znamena, ze liek Carbamazepin
Tillomed obsahuje rovnaké lieCivo a ucinkuje rovnakym sp6sobom ako tzv. referencny liek s nazvom
Tegretol 200 a 400 mg tablety s predizenym uvolfiovanim.

Preco bol liek Carbamazepin Tillomed preskimany?

Spoloénost Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. predloZila liek Carbamazepin Tillomed do Nemecka

na decentralizovany postup. Ide o postup, ked jeden Clensky stat (referencny Clensky stat, v tomto
pripade Nemecko) posudi liek v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné
v tejto krajine, ako aj v dalsich &lenskych $tatoch, v ktorych spoloénost poZiadala o povolenie na
uvedenie na trh (v dotknutych ¢lenskych Statoch, v tomto pripade v Chorvatsku, Taliansku, Holandsku,
Polsku a Svédsku) a Spojenom krélovstve.

Clenské $taty véak nedospeli k zhode a regula¢na agentura pre lieky v Nemecku 6. marca 2020
postupila tuto vec agentlre EMA na arbitrazne konanie.
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KedZe liek Carbamazepin Tillomed je genericky liek, studie sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Tegretol 200 a 400 mg tablety s predizenym
uvolfiovanim. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkujd rovnaku hladinu lieciva.

DOvodom na predlozenie zZiadosti boli obavy, ktoré vyjadrilo Spojené kralovstvo, Ze sa pre tento typ
lieku maju pouzit prisnejsie hrani¢né hodnoty pre rozdiely v maximalnej hladine lieku v krvi, kedZe uz
malé odchylky v hladine mézu mat vazne nasledky. Argumentovalo sa tym, ze ak sa pouziju tieto
prisnejSie hrani¢né hodnoty, tieto dva lieky sa nebudl povazovat za biologicky rovnocenné.

Aky je vysledok tohto preskimania?

Na zaklade hodnotenia v sic¢asnosti dostupnych Udajov dospela agentura k zaveru, Ze prisnejsie
hrani¢né hodnoty nie su potrebné pre formuldcie liekov s karbamazepinom s predizenym uvolfiovanim,
kedZe pomalsSie uvolfiovanie zniZzuje odchylku hladin lieku v krvi. Agentura preto dospela k nazoru, Ze
liek Carbamazepin Tillomed je biologicky rovnocenny s referenénym liekom a Ze jeho prinosy prevazuju
nad rizikami, a odporucila udelenie povolenia na uvedenie na trh v dotknutych ¢lenskych Statoch.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Carbamazepin Tillomed sa zacalo 6. marca 2020 na ziadost Nemecka podla Article
29(4) of Directive 2001/83/EC.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouZzitie.

Eurdpska komisia vydala 25. juna 2020 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU o povoleni
na uvedenie lieku Carbamazepin Tillomed na trh.
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