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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Sumatriptan Galpharm,
tablety 50 mg

Vysledek prezkumu

Dne 21. Cervence 2011 Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) pfijal zaporné stanovisko ve véci
registrace IéCivého pripravku Sumatriptan Galpharm, ureného k Ulevé pfi migrenéznim zachvatu

u osob s diagnézou migrény, v némz doporudil registraci tohoto pfipravku zamitnout. Zadost

o registraci podala spolec¢nost Galpharm Healthcare Ltd.

Zadatel pozadal o pfezkoumani zaporného stanoviska. Po zvézeni odivodnéni této 7adosti vybor CHMP

op&tovné prezkoumal své plvodni rozhodnuti a dne 17. listopadu 2011 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm je IéCivy pripravek, ktery obsahuje Iécivou latku sumatriptan. Mél byt
k dispozici ve formé 50mg tablet.

Pripravek Sumatriptan Galpharm mél byt obdobou ,referencniho pfipravku®, ktery je jiz v Evropské unii
registrovan, a sice pfipravku Imigran.

Pripravek Sumatriptan Galpharm mél byt dostupny bez |ékafského predpisu.
K cemu mél byt pripravek Sumatriptan Galpharm pouzivan?

Pripravek Sumatriptan Galpharm mél byt pouzivan k alevé pfi migrendznim zachvatu u osob
s diagndzou migrény.

Jak mél pripravek Sumatriptan Galpharm ptisobit?

Pfipravek Sumatriptan Galpharm mél pUsobit stejnym zplsobem jako referenéni Ié¢ivy pFipravek
Imigran. Légiva latka v piipravcich Sumatriptan Galpharm a Imigran, sumatriptan, plsobi tak, e
napodobuje Uc¢inek neurotrasmiteru 5-hydroxytryptaminu (serotonin) v mozku. Neurotransmitery jsou
chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi burikami. K migrendznim
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zachvatlim dochéazi tehdy, jestlize poklesne koncentrace 5-hydroxytryptaminu v mozku. Tento stav
vede k rozsiteni mozkovych cév, coz mize byt pfi¢inou migrenézniho zachvatu. Sumatriptan pomuze
vratit cévy do plivodniho stavu. Dojde tak k odeznéni symptoma migrény: bolest hlavy, nevolnost

a precitlivélost na svétlo.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predloZila vysledky studie provedené za Ucelem zjisténi jeho bioekvivalence s referencnim
pripravkem a rovnéz Udaje na podporu jeho pouzivani bez Iékarského predpisu. Dva Iécivé pripravky
jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP zamitl registraci?

V Cervenci 2011 vyjadril vybor CHMP obavy, ze pfipravek Sumatriptan Galpharm nelze schvalit pro
vydej bez lékaFského pFedpisu. Zdlvodnil, Ze by se bez lékaFského dozoru a sledovani pacienta zvysilo
riziko cerebrovaskuldrnich (mozkovych) a kardiovaskularnich (srde¢nich) nezadoucich Gcinkd, mozného
zneuziti a nadmérného uzivani. Kromé toho se vybor CHMP domnival, Ze pfipravek Sumatriptan
Galpharm neni pro vydej bez lékafského predpisu vhodny, protoze migréna je zdravotni stav, ktery se
pribézné meéni podobné jako kardiovaskuldrni a cerebrovaskuldrni stav pacienta, jeho sledovani je
tudiz nezbytné. Vybor CHMP se domnival, Ze opatreni, ktera spolecnost navrhuje ke sniZzeni téchto
rizik, nejsou dostatecna.

Vybor CHMP tudiz dospél v dané situaci k nazoru, ze pfinosy pripravku Sumatriptan Galpharm
neprevysuji jeho rizika, a doporucil registraci zamitnout.

B&hem prezkoumani stanoviska v listopadu 2011 nebyly hlavni d@vody vyboru CHMP vyvréceny.
Dodatec¢na opatreni, ktera spole¢nost navrhuje, byla stale povazovana za nedostate¢na. Vybor CHMP
ma i nadale obavy ohledné bezpecnosti pfipravku Sumatriptan Galpharm, zvlasté jeho mozného
zneuziti nebo nadmérného uzivani, a rovnéz ohledné rizika chybné diagnostikované migrény a absence
Iékarskych kontrol v pripadé uzivani pfipravku bez lékarského predpisu. Vybor CHMP tudiz potvrdil své
plvodni zaporné stanovisko.
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