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Evropska agencija za zdravila (EMA) priporoCa odobritev
dovoljenja za promet z zdravilom Carbamazepin Tillomed
(karbamazepin, 200 in 400 mg tablete s podaljSanim
sprosc¢anjem) v EU

Evropska agencija za zdravila je 30. aprila 2020 po nesoglasju med drzavami ¢lanicami EU zakljudila
pregled v zvezi z izdajo dovoljenja za promet z zdravilom Carbamazepin Tillomed in povezanimi imeni.
Agencija je zakljucila, da koristi zdravila Carbamazepin Tillomed odtehtajo z njim povezana tveganja in
da se dovoljenje za promet z njim lahko izda v Nemciji in v drzavah ¢lanicah EU, v katerih je podjetje
zanj zaprosilo (Hrvaska, Italija, Nizozemska, Poljska in évedska), ter v Zdruzenem kraljestvu.

Kaj je Carbamazepin Tillomed?

Carbamazepin Tillomed je zdravilo za zdravljenje epilepsije, prepreCevanje psihoze (spremenjenega
obcutka za resni¢nost) pri bolnikih z mani¢no-depresivno motnjo in za zdravljenje obrazne bolecine, ki
jo povzroc¢a moteno delovanje trigeminalnega Zivca v obrazu.

Zdravilo Carbamazepin Tillomed vsebuje ucinkovino karbamazepin in je na voljo v obliki tablet s
podaljSanim sproscanjem (200 in 400 mg), ki ucinkovino sproscajo pocasi.

Zdravilo Carbamazepin Tillomed je bilo razvito kot ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da vsebuje enako
ucinkovino in deluje na enak nacin kot ,referencno zdravilo®, ki se imenuje Tegretol tablete s
podaljSanim sproscanjem 200 in 400 mg.

Zakaj je bilo zdravilo Carbamazepin Tillomed pregledano?

Podjetje Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. je predloZilo zdravilo Carbamazepin Tillomed Nemciji v
decentralizirani postopek. To je postopek, pri katerem ena drzava Clanica (,referen¢na drzava clanica“,
v tem primeru Nemcija) oceni zdravilo z namenom odobritve dovoljenja za promet z njim, ki bo
veljavno v tej drzavi in v drugih drzavah Clanicah, v katerih podjetje vlozi vlogo za pridobitev
dovoljenja za promet (v ,zadevnih drZzavah ¢lanicah", v tem primeru na Hrvaskem, v Italiji, na
Nizozemskem, Poljskem in Svedskem), in v Zdruzenem kraljestvu.

Vendar pa drzave cClanice niso dosegle soglasja, zato je Nemcija 6. marca 2020 zadevo napotila na
Evropsko agencijo za zdravila v arbitrazo.
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Ker je zdravilo Carbamazepin Tillomed generi¢no zdravilo, so bile Studije omejene na preskuse za
ugotavljanje, ali je zdravilo bioekvivalenc¢no referen¢cnemu zdravilu Tegretol tablete s podaljSanim
sprosc¢anjem 200 in 400 mg. Dve zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v
telesu.

Podlaga za napotitev so bili zadrzki, ki jih je izrazilo Zdruzeno kraljestvo, da bi bilo za to vrsto zdravila
treba uporabiti strozje mejne vrednosti za razlike v najvisjih ravneh v krvi, saj lahko majhne razlike v
ravneh vodijo do resnih posledic. Trdili so, da e bi bile uporabljene strozje mejne vrednosti, ti zdravili
ne bi Steli kot bioekvivalentni.

Kaksen je izid pregleda?

Agencija je glede na oceno trenutno razpoloZljivih podatkov zakljucila, da strozje mejne vrednosti za
formulacije s podaljSanim sproscanjem zdravil, ki vsebujejo karbamazepin, niso potrebne, saj
podaljSano sproscanje zmanjsa razlike v ravneh zdravila v krvi. Agencija je zato zakljudila, da je
zdravilo Carbamazepin Tillomed bioekvivalen¢no referenénemu zdravilu in da njegove koristi odtehtajo
z njim povezana tveganja, in priporocila, da se izda dovoljenje za promet z zdravilom v zadevnih
drzavah clanicah.

Vec o postopku

Pregled zdravila Carbamazepin Tillomed se je zacel 6. marca 2020 na zahtevo Nemcije v skladu s
Article 29(4) of Directive 2001/83/EC.

Opravil ga je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji EMA, pristojen za
vprasanja v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini.

Evropska komisija je 25. junija 2020 izdala kon¢ni pravno zavezujoci sklep, ki velja po vsej EU, o izdaji
dovoljenja za promet z zdravilom Carbamazepin Tillomed.
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