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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Galantamine
Stada a souvisejicich ndzvu (galantaminum 8, 16 a 24 mg
tablety s prodlouzenym uvoliovanim)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky ukonéila arbitrdzni fizeni, které bylo zahajeno z ddvodu
neshody mezi Clenskymi staty Evropské unie (EU) tykajici se registrace |éCivého prFipravku Galantamine
Stada. Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze pfinosy
pripravku Galantamine Stada neprevysSuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci nelze udélit

v Rakousku a ani v téchto dal$ich &lenskych statech EU: Ceska republika, Dansko, Finsko, Irsko,
Portugalsko, Slovensko a épanélsko.

Co je Galantamine Stada?

Galantamine Stada je 1éCivy pFipravek obsahujici 1éCivou latku galantamin. Pouziva se k symptomatické
IéCbé mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence, cozZ je progresivni mozkova porucha, ktera
postupné naruduje pamét, intelektudini schopnosti a chovani.

V mozku pacientl s Alzheimerovou chorobou odumiraji ur&ité nervové bufiky, coz vede k nizkym
hladindm neurotrasmiteru acetylcholinu (latky umoznujici vzajemnou komunikaci nervovych bunék).
Galantamin plsobi tak, Ze blokuje acetylcholinesterdzu, co? je enzym, ktery $t&pi acetylcholin.

V dlsledku potlageni tohoto enzymu galantaminem dochdzi ke zvyseni koncentrace acetylcholinu

v téch ¢astech mozku, které souviseji s intelektem, coZ vede ke zmirnéni symptomu pacienta.

Pfipravek Galantamine Stada je generikum zalozené na referenénim Iécivém pripravku s ndzvem
Reminyl.

Proc byl pripravek Galantamine Stada prezkoumavan?

Spolecnost Alfred E. Tiefenbacher GmbH & Co KG predlozila pFipravek Galantamine Stada rakouské
regula¢ni agenture k provedeni decentralizovaného postupu. Jedna se o postup, kdy jeden clensky stat
(,referencni ¢lensky stat", v tomto pripadé Rakousko) posoudi |éCivy pfipravek z hlediska udéleni
rozhodnuti o jeho registraci, kterd bude platna v tomto staté i v dalSich ¢lenskych statech (,dotcenych
¢lenskych statech", v tomto pripadé v Ceské republice, Dansku, Estonsku, Finsku, Irsku, Portugalsku,
na Slovensku a ve Spanélsku).
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Clenskym statlim se véak nepodafilo dosahnout dohody a Ceska republika tuto zaleZitost postoupila
dne 26. bfezna 2010 vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Dlvodem prezkoumani byla skute¢nost, ze studie bioekvivalence, které mély dokazat, ze pfipravek
Galantamine Stada vytvafi v téle stejné hladiny Ié&ivé latky jako Reminil, nebyly prikazné.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospél na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych (daji a védeckych diskuzi

v rdmci vyboru k zavéru, Ze nebyla prokazana bioekvivalence s referencnim lécivym pripravkem. Vybor
CHMP tudiz prezkum uzavrel konstatovanim, ze pfinosy pripravku Galantamine Stada neprevysuji jeho
rizika, a doporucil, aby rozhodnuti o registraci nebylo v dotcenych clenskych statech udéleno.

V navaznosti na stanovisko vyboru CHMP ze dne 23. zafi 2010 byla agentura dne 15. Fijna 2010
informovana o tom, Ze spolecnost stahla zadosti o registraci ve vSech dotcenych ¢lenskych statech.

Evropska komise vydala rozhodnuti o tomto prezkoumani dne 21. G4nora 2011.
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