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Otazky a odpovede o konani o postupenej veci pre liek
Myderison
tablety obsahujuce tolperizon hydrochlorid 50 a 150 mg

Europska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie, ktoré sa zacalo z dovodu nezhody medzi
¢lenskymi Statmi Eurdpskej tinie tykajicej sa povolenia lieku Myderison. Vybor agentury pre lieky

na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze prinos liecku Myderison neprevysuje jeho rizika a ze
povolenie na uvedenie lieku na trh vydané v Mad’arsku sa neméze uznat’ v d’alsich ¢lenskych statoch
Eurépskej unie. V Mad’arsku by sa malo tiez zrusit’ povolenie na uvedenie lieku na trh.

Preskimanie sa uskuto¢nilo v stilade s postipenim veci podl'a ¢lanku 29",

Co je liek Myderison?

Myderison je liek, ktory sa pouziva na liecbu spasticity kostrového svalstva (stuhnutost’ prie¢ne
pruhovaného svalstva).

Utinna latka lieku Myderison, tolperizon, je centralne posobiace svalové relaxancium. Presny sposob
ucinku tolperizénu nie je znamy, ale predpoklada sa, Ze pdsobi v mozgu a mieche, kde obmedzuje
nervové impulzy, v désledku ktorych sa svaly st’ahuju a tuhnt. Predpoklada sa, Ze obmedzenim tychto
impulzov tolperizén zredukuje stahovanie svalov, ¢o pomaha zmiernit’ stuhnutost’.

Preco bol lieck Myderison skimany?

Spolo¢nost’ Meditop Pharmaceutical Co. Ltd predlozila pre liek Myderison ziadost’ o vzajomné

uznavanie na zaklade pdvodného povolenia, ktoré bolo vydané v Mad’arsku 28. marca 2006.

Spolo&nost’ cheela, aby sa toto povolenie uznalo v Ceskej republike, Nemecku, Litve, Pol'sku

a na Slovensku (prislusné ¢lenské staty). Clenské §taty viak neboli schopné dosiahnut’ zhodu

a regulacny organ pre lieky v Mad’arsku 20. decembra 2008 postipil tito zalezitost vyboru CHMP

na arbitrdz.

Dévodom konania bola skutoénost’, Ze liek nespiial kritéria osvedéeného pouZivania. To st kritérid,

ktoré spolo¢nost’ mdze pouzit, aby ziskala povolenie na uvedenie na trh v pripade liekov s u¢innou

latkou, ktora sa pouziva niekol’ko rokov, a spolo¢nost moze na podporu svojej ziadosti o povolenie

na uvedenie na trh pouzit’ publikovanu literatiru. V tomto pripade boli vyhrady, Ze:

e ucinnost’ a bezpecnost’ sa dostatocne nepreukdzali,

e spolo¢nost’ nepredlozila dostato¢né informéacie o spdsobe, ako sa liek sprava v tele
(farmakokinetika),

e davkovanie odpori¢ané v informacii o predpisovani licku nebolo dostatoéne dokumentované, ani
odovodnené,

e interakcie s inymi lieckmi neboli adekvatne vyhodnotené v predklinickych a klinickych $tadiach.

! Konanie o postupeni veci o dovodoch potencialneho zavazného rizika pre verejné zdravie podl'a ¢lanku 29
smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.
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Aké st zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade vyhodnotenia udajov, ktoré su v suc¢asnosti dostupné, a vedeckej rozpravy
v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinos lieku Myderison neprevysuje jeho rizika, a preto by sa
nemalo v prislusnych ¢lenskych Statoch vydavat’ povolenie na uvedenie na trh. Vybor tiez pozadoval,

aby sa v Mad’arsku zrusilo povolenie na uvedenie lieku Myderison na trh.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 9. augusta 2010.
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