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Galantamine Stada ja sarnaste nimetuste teave
(galantamiin, 8 mg, 16 mg ja 24 mg toimeainet
prolongeeritult vabastavad tabletid)

Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 29 kohase esildismenetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet on Idpetanud vahekohtumenetluse, mis algatati parast seda, kui Euroopa Liidu
liilkmesriigid ei jdudnud kokkuleppele Galantamine Stada heakskiitmises. Ravimiameti inimravimite
komitee jareldas, et Galantamine Stada kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid, mistottu
ei saa Austrias ja teistes Euroopa Liidu liikkmesriikides (Hispaania, Iirimaa, Portugal, Slovakkia, Soome,
Taani ja TSehhi Vabariik) véljastada ravimi mudgilubasid.

Mis on Galantamine Stada?

Galantamine Stada on ravim, mis sisaldab toimeainena galantamiini. Seda kasutatakse Alzheimeri
tovest tingitud kerge kuni modduka raskusega dementsuse simptomite raviks. Alzheimeri tobi on
progresseeruva kuluga ajuhaigus, mis halvendab jérk-jargult inimese malu ja intellektuaalseid voimeid
ning mojutab kaitumist.

Alzheimeri tdvega patsientidel surevad ajus teatud narvirakud, mistottu vaheneb neurotransmitter
(keemiline aine, mis vahendab narvirakkudevahelisi signaale) atsetlilkoliini sisaldus ajus. Galantamiin
blokeerib atsetlillkoliini esteraasi (atsetiltlkoliini lagundav enstiiim). Selle ensiimi blokeerimisega
suurendab galantamiin atsetlilkoliini sisaldust intellektuaalsete funktsioonidega seotud ajuosades,
vahendades patsiendi sumptomeid.

Galantamine Stada on geneeriline ravim, mis on sarnane vordlusravimiga Reminyl.
Miks Galantamine Stada iile vaadati?

Ettevote Alfred E. Tiefenbacher GmbH & Co KG esitas Galantamine Stada mulgiloa taotluse Austria
ravimiametile detsentraliseeritud menetluse kaudu. Selle menetluse korral hindab (ks liikmesriik
(viiteliikmesriik, praegusel juhul Austria) ravimit eesmargiga anda muaugiluba, mis kehtib nii selles kui
ka teistes riikides (asjaomased liikmesriigid, praegusel juhul Eesti, Hispaania, lirimaa, Portugal,
Slovakkia, Soome, Taani ja TSehhi Vabariik).
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Liikmesriigid ei jéudnud aga kokkuleppele ja TSehhi Vabariik tegi 26. martsil 2010 inimravimite
komiteele esildise vahekohtumenetluse alustamiseks.

Esildise aluseks olid bioekvivalentsusuuringud, mis ei tdendanud piisavalt veenvalt, et Galantamin
Stada tekitab organismis sama toimeaine sisalduse kui Reminyl.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Tuginedes olemasolevate andmete hindamisele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule, jareldas
inimravimite komitee, et Galantamine Stada bioekvivalentsus vdrdlusravimiga ei ole tdendatud.
Seetottu otsustas inimravimite komitee, et Galantamine Stada kasulikkus ei ole suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja soovitas asjaomastes lilkkmesriikides mitgilubasid mitte anda.

Inimravimite komitee 23. septembri 2010 arvamuse jarel teatati 15. oktoobril 2010 Euroopa
Ravimiametile, et ettevote Alfred E. Tiefenbacher GmbH & Co KG véttis tagasi miiligiloa taotlused
koigis asjaomastes liikmesriikides.

Euroopa Komisjon tegi otsuse vahekohtumenetluse kohta 21. veebruaril 2011.
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