Wc European Medicines Agency

Londyn 4. jun. 2009
Dok. ¢.: EMEA/403707/2009
EMEA/A-29/1094

Otazky a odpovede tykajice sa konania pre
Betavert N
tablety obsahujuce betahistin dihydrochlorid (8 alebo 16 mg)

Eurépska agentura pre lieky (EMEA) ukoncila arbitrazne konanie na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi Statmi Eurdpskej unie, tykajucej sa povolenia lieku Betavert N. Vybor agenttry pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze prinos lieku Betavert N je vacsi nez rizika spojené s
jeho pouZivanim a povolenie na uvedenie na trh vydané v Nemecku mozno uznat’ v inych ¢lenskych
Statoch Eurdpskej unie.

Co je liek Betavert N?

Liek Betavert N sa pouziva na liecbu pacientov s Meniérovou chorobou. Menicrova choroba je
ochorenim, pri ktorom nahromadenie tekutiny vo vnitornom uchu spdsobuje hromadenie tlaku.
Pacienti s Meni¢érovou chorobou trpia vertigom (pocitom tocenia), ktoré sa ¢asto spaja s pocitom
nevolnosti alebo nutkanim na vracanie, tinitom (piskanim v usiach) a stratou sluchu.

Utinn4 latka lieku Betavert N, betahistin, je analégom histaminu — l4tky, ktora je prirodzene pritomna
v tele a ktord sa podiel’a na mnozstve procesov. V pripade Menicrovej choroby sa betahistin
pravdepodobne viaZe na niektoré receptory, na ktoré sa obyc¢ajne viaze histamin. Umoziuje to rozsirit’
krvné cievy vo vnitoronom uchu, ¢im sa pomaha pri uvolilovani tlaku a pri zmieriiovani priznakov
ochorenia.

Liek Betavert N je genericky liek. To znamena, ze lick Betavert N je podobny tzv. referencnému lieku,
ktory je v Eurdpskej tnii (EU) uz povoleny pod nazvom Betaserc 8.

Preco bol liek Betavert N prehodnoteny?

Spolo¢nost’ Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG predlozila liek Betavert N na vzdjomné uznanie na
zaklade povodného povolenia, ktoré vydalo Nemecko 18. aprila 2007. Spolo¢nost’ cheela, aby bolo
povolenie uznané v Rakusku, Bulharsku, Ceskej republike, Mad’arsku, Pol'sku, Rumunsku a
Slovensku (prislusné ¢lenské Staty).

Clenské $taty viak neboli schopné dosiahnut’ dohodu a nemecka agentira pre dohl'ad 30. oktobra 2008
predlozila vyboru CHMP thto zaleZitost’ na arbitraZzne konanie.

Zakladom konania boli obavy vyjadrené Ceskou republikou tykajice sa skuto¢nosti, Ze sa
nepreukazalo, Ze liek Betavert N je biologicky rovnocenny s lickom Betaserc 8. Lieky sa povazuju za
biologicky rovnocenné, ked’ sa pri ich pouziti uvolnia do tela rovnaké hladiny u¢innej latky.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



AKké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade hodnotenia v sicasnosti dostupnych tidajov a vedeckej diskusie vo vybore, sa vybor
CHMP domnieva, ze bioekvivalencia medzi lickom Betavert N a lieckom Betaserc 8 bola preukazana.
Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze liek Betavert N mozno povazovat za genericky liek Betaserc 8
a vo vsetkych prisluSnych ¢lenskych statoch by malo byt vydané povolenie na uvedenie lieku
Betavert N na trh.

Europska komisia vydala rozhodnutie 2. jana 2009.
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