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Sporgsmal og svar

Afslag pa ansggningen om markedsfagringstilladelse for
Sumatriptan Galpharm, tabletter, 50 mg

Resultat af den fornyede overvejelse

Den 21. juli 2011 vedtog Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) en negativ udtalelse, der an-
befalede afslag pa ansggningen om markedsfaringstilladelse for leegemidlet Sumatriptan Galpharm, der
er bestemt til behandling af migreeneanfald hos personer, der har faet stillet diagnosen migraene. Den
virksomhed, der har indgivet ansggningen, er Galpharm Healthcare Ltd.

Ansggeren anmodede om fornyet overvejelse af den negative udtalelse. Efter at have gennemgaet
begrundelsen for anmodningen foretog CHMP en fornyet overvejelse af den fogrste udtalelse og fast-
holdt den 17. november 2011 afslaget pa ansggningen om markedsfaringstilladelse.

Hvad er Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm er et laegemiddel, der indeholder det aktive stof sumatriptan. Det var hensig-
ten, at det skulle leveres som 50 mg tabletter.

Det var hensigten, at Sumatriptan Galpharm skulle veere identisk med et "referenceleegemiddel”, som
allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU), og som hedder Imigran.

Sumatriptan Galpharm skulle kunne udleveres uden recept.

Hvad forventedes Sumatriptan Galpharm anvendt til?

Sumatriptan Galpharm forventedes anvendt til behandling af migreeneanfald hos personer, der har faet
stillet diagnosen migraene.

Hvordan forventes Sumatriptan Galpharm at virke?

Sumatriptan Galpharm forventedes at virke p4 samme made som referencelaegemidlet Imigran. Det
aktive stof i Sumatriptan Galpharm og Imigran, sumatriptan, virker pA samme made som neu-
rotransmitteren 5-hydroxytryptamin (serotonin) i hjernen. Neurotransmittere er kemiske signalstoffer,
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som nervecellerne anvender til deres indbyrdes kommunikation. Migreeneanfald optreaeder, nar maeng-
den af 5-hydroxytryptamin i hjernen bliver lav. Dette medfgrer udvidelse af blodkarrene i hjernen,
hvilket kan fgre til et migreeneanfald. Sumatriptan bevirker, at blodkarrene igen far deres normale
stgrrelse. Derved ophgrer symptomerne pa migreene: hovedpine, kvalme og lysfalsomhed.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansgg-
ningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af en undersggelse, der var udfgrt for at pavise, om det ansggte
leegemiddel er "biosekvivalent™ med referenceleegemidlet, samt oplysninger til stagtte for dets anvendel-
se uden recept. To leegemidler er biozekvivalente, nar de frembringer samme meengde aktivt stof i
kroppen.

Hvori bestod CHMP's vigtigste betaenkeligheder, der fgrte til afslaget?

I juli 2011 var der i CHMP betsenkelighed ved godkendelse af Sumatriptan Galpharm til udlevering
uden recept. Grunden var, at der som fglge af manglende lsegeligt tilsyn med og overvagning af pati-
enten ville veere gget risiko for cerebrovaskulaere bivirkninger (fra hjernen) og kardiovaskulaere bivirk-
ninger (fra hjertet) og eventuelt misbrug og overforbrug. Desuden var CHMP af den opfattelse, at Su-
matriptan Galpharm var uegnet til udlevering uden recept, da migraene er en sygdom, der udvikler sig
med tiden, hvilket ligeledes geelder patientens kardiovaskuleere og cerebrovaskuleer status, hvorfor
overvagning er af afggrende betydning. CHMP fandt, at de af virksomheden foresldede foranstaltninger
til mindskelse af disse risici var utilstraekkelige.

Derfor fandt CHMP pa dette tidspunkt, at fordelene ved Sumatriptan Galpharm ikke var stgrre end
risiciene, og anbefalede afslag pa ansggning om markedsfgringstilladelse.

Ved den fornyede overvejelse i november 2011 blev CHMP's vigtigste beteenkeligheder ikke afklaret.
De supplerende foranstaltninger, virksomheden havde foresldet, ansas fortsat for at veere utilstreekke-
lige. | CHMP var der desuden fortsat beteenkelighed ved sikkerheden af Sumatriptan Galpharm, navnlig
muligheden for misbrug og overforbrug og risikoen for fejldiagnosticering af migraene og manglede
leegelig opfalgning ved anvendelse uden recept. CHMP fastholdt derfor sin oprindelige negative udtalel-
se.
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