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EMA rekommenderar godkannande av Carbamazepin
Tillomed (karbamazepin, 200 och 400 mg tabletter med
fordrdjd frisattning) i EU

Den 30 april 2020 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Carbamazepin
Tillomed och associerade namn efter en oenighet mellan EU:s medlemsstater om dess godkd@nnande.
Myndigheten fann att férdelarna med Carbamazepin Tillomed &r stoérre an riskerna, och godkdannandet
for forsaljning kan beviljas i Tyskland och i de medlemsstater i EU dar foéretaget har ansékt om
godkannande for forsaljning (Italien, Kroatien, Nederldanderna, Polen och Sverige) och i Férenade
kungariket.

Vad ar Carbamazepin Tillomed?

Carbamazepin Tillomed ar ett lakemedel som anvands for att behandla epilepsi, férebygga psykos
(forandrad verklighetsuppfattning) hos patienter med bipolar sjukdom och behandla smarta i ansiktet
orsakad av stérd funktion hos trillingnerven (trigeminusneuralgi).

Carbamazepin Tillomed innehdller den aktiva substansen karbamazepin och finns som tabletter med
fordréjd frisattning (200 och 400 mg) som frisatter den aktiva substansen I3ngsamt.

Carbamazepin Tillomed togs fram som ett generiskt lakemedel. Det innebar att Carbamazepin Tillomed
innehaller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett referenslidkemedel, Tegretol 200
och 400 mg tabletter med fordrdjd frisattning.

Varfor granskades Carbamazepin Tillomed?

Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. 6éverlamnade Carbamazepin Tillomed till Tyskland fér ett
decentraliserat forfarande. Detta ar ett férfarande dar en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i
detta fall Tyskland) utvarderar ett ldkemedel i syfte att bevilja ett godkdannande for férsaljning som ska
gélla bade i det landet och i andra medlemsstater dér foretaget har ansékt om godkénnande for
forsaljning (de "berérda medlemsstaterna”, i detta fall Italien, Kroatien, Nederlanderna, Polen och
Sverige) och i Férenade kungariket.

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den tyska ldkemedelsmyndigheten hanskét fragan till EMA
for skiljedom den 6 mars 2020.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Eftersom Carbamazepin Tillomed &r ett generiskt Idkemedel har studierna begransats till tester som
visar att det ar bioekvivalent med referensldkemedlet Tegretol 200 och 400 mg tabletter med férdréjd
frisattning. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i
kroppen.

Skalen till hanskjutning var beténkligheter som hade tagits upp av Férenade kungariket om att sndvare
granser for skillnader i maximala halter i blodet borde ha anvants fér denna typ av ldkemedel,
eftersom sma variationer av halten kan fa allvarliga féljder. Det havdades att de bada ldkemedlen inte
skulle anses vara bioekvivalenta om dessa snavare granser anvandes.

Vad ar resultatet av granskningen?

Utifran granskning av de data som for narvarande finns tillgdngliga fann myndigheten att de snavare
granserna inte kravdes for lakemedelsformer av karbamazepin med férdréjd frisattning, eftersom den
fordréjda frisattningen minskar variationen av halterna i blodet av lakemedlet. Myndigheten drog
darfor slutsatsen att Carbamazepin Tillomed &r bioekvivalent med sitt referenslakemedel och att dess
fordelar ar storre an riskerna och rekommenderar att godkdannande for forsaljning beviljas i de berérda
medlemsstaterna.

Mer om forfarandet

Granskningen av Carbamazepin Tillomed initierades den 6 mars 2020 pa begéran av Tyskland, enligt
Article 29(4) of Directive 2001/83/EC.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for frf%gor som
ror ldkemedel avsedda fér manniskor.

Den 25 juni 2020 utféardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om godkannande
for forsaljning av Carbamazepin Tillomed som galler i hela EU.
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