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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4'
Xeomin

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Clostridium botulinum neurotoxin typu A

PODKLADOVE INFORMACE

Xeomin, prasek k pripravé injekéniho roztoku o 100 LDs, jednotkach, je indikovan ke 1écbé symptomil
blepharospasmu a cervikalni dystonie predominantn¢ rota¢ni formy (spastické torticollis) u dospélych
(spastické torticollis).

Spole¢nost Merz Pharmaceuticals GmbH podala zadosti o vzajemné uznavani piipravku Xeomin, prasek k
priprave injekéniho roztoku o 100 LDsg jednotkach na zakladé rozhodnuti o registraci vydaného Némeckem
dne 31. kvétna 2005. Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne 24. fijna 2006. Referen¢nim statem v
ramci vzajemného uznavani bylo Némecko a dotcenymi ¢lenskymi staty bylo Dansko, Finsko, Francie, Italie,
Lucembursko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Spojené kralovstvi, Spanélsko a Svédsko. Tyto
Clenské staty nedokazaly ve véci vzajemného uznani rozhodnuti o registraci ud€leného referenénim
Clenskym statem dospét k dohodé. Némecko informovalo agenturu EMEA o dGvodech neshody dne
29. brezna 2007.

Na zaklad¢ otazek vznesenych Clenskymi staty patfilo mezi body, které mél vybor CHMP zvazit, davkovani,
opakované podavani a otazky bezpecnosti ve dvou studiich faze III.

Arbitrazni fizeni bylo zahdjeno dne 26. dubna 2007 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl Dr. Karl
Broich a spoluzpravodajem Dr. Pierre Demolis. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemna vysvétleni
dne 25. kvétna 2007.

V pribéhu zasedani ve dnech 16. az 19. ¢ervence 2007 byl Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) na
zéaklade vsech ptredlozenych udaji a védecké diskuse uvnitt Vyboru toho nazoru, Ze pomér pfinosi a rizik je
pro piipravek Xeomin piiznivy, Ze vznesené namitky by nemély zabranit udéleni rozhodnuti o registraci a ze
Souhrn udaji o piipravku, oznaceni a piibalové informace referen¢niho ¢lenského statu by mély byt
upraveny. Dne 19. ¢ervence 2007 bylo vétSinou hlast pfijato kladné stanovisko.

Seznam nazvia 1é¢ivého pripravku je uveden v piiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze I a souhrn
udaji o ptipravku v ptiloze II1.

Konecné stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 24. fijna 2007.

"Cl. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni.
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