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Fragor och svar om hanskjutningsforfarandet for
Myderison
tabletter innehallande tolperisonhydroklorid 50 och 150 mg

Europeiska likemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande till f61jd av oenighet bland
EU-medlemsstaterna kring godkdnnandet av lakemedlet Myderison. Myndighetens kommitté for
humanlédkemedel (CHMP) har kommit fram till att nyttan med Myderison inte uppvéger riskerna och
att det godkdnnande for forsiljning som utfardats i Ungern inte kan erkédnnas i EU:s dvriga
medlemsstater. Godkdnnandet for forsédljning i Ungern bor ocksa aterkallas.

Granskningen genomfordes i enlighet med ett hinskjutande enligt artikel 29 ().
Vad ar Myderison?

Myderison &r ett likemedel som anvénds for att behandla spasticitet i skelettmusklerna (stelhet i
kroppens viljestyrda muskler).

Den aktiva substansen i Myderison, tolperison, ir ett centralt verkande muskelavslappnande medel.
Hur tolperison exakt fungerar &r inte kdnt, men det tros verka pa hjdrnan och ryggmérgen genom att
minska de nervimpulser som gor att musklerna kontraheras och blir stela. Genom att minska dessa
impulser forvéntas tolperison minska muskelkontraktionen och dédrmed lindra stelheten.

Varfér har Myderison granskats?

Meditop Pharmaceutical Co. Ltd ldmnade in en ansdkan om Omsesidigt erkdnnande av Myderison med
utgangspunkt i det forsta godkdnnandet for forsiljning som Ungern beviljade den 28 mars 2006.
Foretaget ville att godkdnnandet skulle erkdnnas i Tjeckien, Tyskland, Litauen, Polen och Slovakien
(berorda medlemsstater). Medlemsstaterna kunde dock inte nd en 6verenskommelse och den ungerska
lakemedelsmyndigheten hianskot fragan till CHMP for skiljedom den 20 december 2008.

Skalet till hénskjutandet var att ldkemedlet inte uppfyllde kriterierna for viletablerad medicinsk
anviandning. Detta &r kriterier som ett foretag kan anvénda sig av for att {4 tillgang till marknaden om
lakemedlets aktiva substans har anvénts under flera &r och foretaget kan hénvisa till vetenskaplig
litteratur for att stodja sin ansokan om godkénnande for forséljning. I detta fall géllde beténkligheterna
foljande:

e Effekten och sdkerheten hade inte pavisats tillrackligt.

e Foretaget hade inte tillhandahallit tillracklig information om vad som hénder med ldkemedlet i
kroppen (farmakokinetik).

(") Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hénskjutande pa grund av potentiell allvarlig
folkhélsorisk.
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e Den rekommenderade doseringen i produktresumén hade inte dokumenterats eller motiverats

tillrackligt.

e Interaktioner med andra likemedel hade inte utvirderats tillrdckligt i de kliniska och prekliniska

studierna.

Vad har CHMP kommit fram till?

Med utgangspunkt i utvirderingen av aktuella tillgdngliga data och den vetenskapliga diskussionen
inom kommittén fann CHMP att nyttan med Myderison inte uppvégde riskerna och att godkénnande
for forsiljning inte skulle beviljas i de berérda medlemsstaterna. Vidare har kommittén ocksa begért

att godkdnnandet for forséljning av Myderison i Ungern ska &terkallas.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 9 augusti 2010.
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