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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
(CHMP)

STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODLI’A CLANKU 29 ODS. 4!
Xeomin

Medzinarodny genericky ndzov (INN): Clostridium botulinum neurotoxin typu A

ZAKLADNE INFORMACIE

Xeomin, prasok so 100 LDs, jednotkami na pripravu injekéného roztoku, sa indikuje pri symptomaticke;j
liecbe blefarospazmu a cervikalnej dystonie predominantnej rotacnej formy (spasticka torticollis) u
dospelych.

Spolo¢nost’ Merz Pharmaceuticals GmbH predlozila ziadosti o vzajomné uznanie liecku Xeomin, prasku so
100 LDs jednotkami na pripravu injekéného roztoku, na zaklade povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré
vydalo 31. maja 2005 Nemecko. Postup vzajomného uznavania sa zacal 24. oktdbra 2006. Referencnym
&lenskym $tatom bolo Nemecko a dotknutymi &lenskymi §tatmi boli Raktisko, Dansko, Spanielsko, Finsko,
Francuzsko, Taliansko, Luxembursko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Svédsko a Spojené kralovstvo. Tieto
¢lenské Staty nedospeli k dohode v ramci postupu vzajomného uznavania povolenia na uvedenie lieku na trh,
ktoré vydal referencny Clensky Stat. Nemecko ozndmilo agentire EMEA dovody nezhody 29. marca 2007.

Na zéklade otazok clenskych Statov sa mal vybor CHMP zaoberat bodmi tykajicimi sa davkovania,
opakovaného podavania a otazok bezpecnosti v dvoch stadiach fazy III.

Arbitrazne konanie sa zacalo 26. aprila 2007 schvalenim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr. Karl Broich
a spolupracujucim spoluspravodajcom Dr. Pierre Demolis. Drzitel povolenia na uvedenie liecku na trh
predlozil pisomné vysvetlenie 25. maja 2007.

Vybor CHMP zastaval na svojom zasadnuti 16. - 19. jula 2007 na zaklade vSetkych poskytnutych udajov
a odbornej rozpravy v ramci vyboru stanovisko, Ze pomer rizika a prinosu je u liecku Xeomin priaznivy a ze
namietky, ktoré vznieslo Finsko, Franctizsko a Taliansko, by nemali branit’ udeleniu povolenia na uvedenie
liecku na trh, a ze suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatelov v referenénom ¢lenskom S$tate by sa mali upravit. Dna 19. jula 2007 bolo véc¢Sinou prijaté
kladné stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II a suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie z 24. oktobra 2007.

! Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES, v zneni neskor§ich zmien a doplneni.
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