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Fragor och svar om det hanskjutna érendet som avser
Betavert N
tabletter som innehdller betahistindihydroklorid (8 eller 16 mg)

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMEA) har avslutat ett skiljedomsforfarande efter
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstater i Europeiska unionen avseende godkénnandet av
lakemedlet Betavert N. Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att fordelarna med Betavert N
ar storre én riskerna, samt att det godkénnande for forséljning som beviljats i Tyskland kan erkénnas i
andra EU-medlemsstater.

Vad ar Betavert N?

Betavert N ges till patienter med Menieres sjukdom. Menieres sjukdom r en sjukdom dir ansamling
av vitska i innerdrat gor att trycket 6kar. Patienter med Menieres sjukdom drabbas av yrsel, ofta
tillsammans med illaméende eller krdkningar, tinnitus (6ronsusning) och horselnedséttning.

Den aktiva substansen i Betavert N, betahistin, dr en analog till histamin, ett imne som finns naturligt i
kroppen och som medverkar i ménga processer. Vid Menieres sjukdom antas betahistin fasta vid vissa
receptorer som histamin normalt féster vid. Detta gor att blodkérlen i innerdrat utvidgas, vilket gor att
trycket minskar och pa sa sitt lindras sjukdomssymtomen.

Betavert N dr ett generiskt ldkemedel. Detta innebér att Betavert N liknar ett “referensldkemedel” som
kallas Betaserc 8 och som redan dr godkant inom Europeiska unionen (EU).

Varfor har Betavert N granskats?

Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG ldmnade in ansdkan om 6msesidigt erkdnnande med
utgangspunkt i det forsta godkénnandet for forsédljning som Tyskland beviljade den 18 april 2007.
Foretaget ville att godkinnandet skulle erkéinnas i Osterrike, Bulgarien, Tjeckien, Ungern, Polen,
Rumaénien och Slovakien (berérda medlemsstater).

Medlemsstaterna kunde dock inte komma fram till en 6verenskommelse och den tyska
lakemedelsmyndigheten hénskot fragan till CHMP f6r skiljedom den 30 oktober 2008.

Skélen till hdnskjutandet var betdnkligheter som Tjeckien hyste for att Betavert N inte hade visats vara
bioekvivalent med Betaserc 8. Lakemedel ar bioekvivalenta nér de bildar samma halter av den aktiva
substansen i kroppen.

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.



Vad har CHMP kommit fram till?

Med utgéngspunkt i utvédrderingen av aktuella tillgdngliga data och den vetenskapliga diskussionen
inom kommittén fann CHMP att bioekvivalens mellan Betavert N och Betaserc 8 hade pavisats.
Dérfor kom CHMP fram till att Betavert N kunde anses vara ett generiskt lakemedel till Betaserc 8
och att Betavert N skulle godkénnas for forsdljning i samtliga berérda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 2 juni 2009.
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