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YHTEENVETO NEUVOSTON DIREKTIIVIN 2001/83/EY 29 ARTIKLAN MUKAISESSA
VALIMIESMENETTELYSSA ANNETUSTA LAUSUNNOSTA KOSKIEN VALMISTETTA
NIMELTA:

BOTOX

Vaikuttava aine: Tyypin A Clostridium botulinum -neur otoksiinikompleksi

TAUSTATIETOA

Botox [Tyypin A Clostridium botulinum -neurotoksiinikompleksi] ehkéisee asetyylikoliinin
vapautumista kolinergisten hermosolujen presynaptisessa membraanissa. Botox sai vuonna 1994
ensimmaisté kertaa myyntiluvan Euroopan unionissa lihas- ja hermosairauksi ssa lihakseen annettuna.

Kesdkuussa 2002 myyntiluvan haltija Allergan Pharmaceuticals (Irlanti) Ltd jétti Botox-hoitoa
kainaloiden hyperhidroosissa koskevan hakemuksen uudeks kéyttbaiheeksi vastavuoroisen
tunnustamismenettelyn (MRP) kautta. Primaarinen hyperhidroosi on krooninen idiopaattinen héirio,
johon liittyy runsas ja kontrolloimaton hikoilu. Hyperhidroosin kohdalla Botoxin toimintamekanismin
oletetaan olevan kolinergisen hermoston aiheuttaman liiallisen hikoilun estymisté hikirauhashermoissa
toi mivan autonomisen sympaatti sen hermostokudoksen toiminnan pysahtymisen seurauksena.

Taman MRP:n viitgésenvaltio oli Irlanti yhdessa Itdvallan, Belgian, Tanskan, Saksan, Kreikan,
Suomen, Islannin, Italian, Luxemburgin, Norjan, Portugalin, Espanjan ja Ruotsin kanssa asianosaisina
jasenvaltioina. Syyskuun 3. paivand 2002 Saksa ja Italia esittivét direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan
mukaisen véaimiesmenettelyd koskevan lausuntopyynnon koskien Botox-nimisen |éékevalmisteen
uuden kaytttaiheen Kliinisesta turvallisuudesta ja tehokkuudesta esitettyja tarkeimpié vastal auseita.

Menettely alkoi 17. lokakuuta 2002. Myyntiluvan haltija toimitti lisdtietoja 11. marraskuuta 2002 sekéa
kirjallisialisaselvityksia 5. helmikuuta 2003

Kasiteltyaan erimielisyytta aiheuttaneita kohtia ja myyntiluvan haltijan antamia vastauksia CPMP
katsoo, etta Saksan ja Italian esittdmien vastalauseiden e pitdis estéd myyntiluvan myontamista
uudelle kéyttbaiheelle tietyin 188kevalmisteen turvallista ja tehokasta kéyttod koskevin perusehdoin.
CPMP antoi mydnteisen lausunnon 20. helmikuuta 2003.

Tieteelliset johtopadtokset ja perusteet val misteyhteenvedon muuttamiselle ovat liitteessall.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon padtokseksi 25. kesékuuta 2003.
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