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Teabedokument 

Sumatriptan Galpharm 50 mg tablettide müügiloa 
andmisest keeldumine 
Taasläbivaatamise tulemused 

21. juulil 2011 võttis inimravimite komitee vastu negatiivse arvamuse, soovitades keelduda andmast 

müügiluba ravimile Sumatriptan Galpharm, mida kavatseti kasutada migreeniepisoodide 

leevendamiseks inimestel, kellel on diagnoositud migreen. Müügiluba taotles ettevõte Galpharm 

Healthcare Ltd. 

Müügiloa taotleja taotles negatiivse arvamuse taasläbivaatamist. Pärast taotluse põhjenduste 

kaalumist vaatas komitee oma algse arvamuse uuesti läbi ja kinnitas 17. novembril 2011 soovitust 

müügiloa andmisest keelduda. 

Mis on Sumatriptan Galpharm? 

Sumatriptan Galpharm on ravim, mis sisaldab toimeainena sumatriptaani. Ravimit kavatseti turustada 

50 mg tablettidena. 

Sumatriptan Galpharm pidi olema sarnane võrdlusravimiga Imigran, millel juba on Euroopa Liidus 

müügiluba. 

Sumatriptan Galpharmi kavatseti turustada käsimüügiravimina. 

Milleks kavatseti Sumatriptan Galpharmi kasutada? 

Sumatriptan Galpharmi kavatseti kasutada migreeniepisoodide leevendamiseks inimestel, kellel on 

diagnoositud migreen. 

Milline on Sumatriptan Galpharmi eeldatav toime? 

Sumatriptan Galpharmi eeldatav toime on samasugune nagu võrdlusravimil Imigran. Sumatriptan 

Galpharmi ja Imigrani toimeaine sumatriptaan jäljendab ajus neurotransmitteri 5-hüdroksütrüptamiini 

(serotoniini) toimet. Neurotransmitterid on keemilised ained, mis vahendavad närvirakkude vahelisi 
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signaale. Migreeniepisoodid tekivad, kui 5-hüdroksütrüptamiini sisaldus ajus on väike. See põhjustab 

aju veresoonte laienemist, mis võib tekitada migreeniepisoode. Sumatriptaan aitab veresoontel taas 

aheneda, mis peatab migreenisümptomid, nagu peavalu, iivelduse ja valgustundlikkuse. 

Mis andmed esitas ettevõte oma taotluse toetuseks? 

Ettevõte esitas uuringu tulemused, mille eesmärgiks oli näidata Sumatriptan Galpharmi 

bioekvivalentsust võrdlusravimiga Imigran, ja andmed, mis toetasid preparaadi kasutamist 

käsimüügiravimina. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mõlemad tekitavad organismis sama 

toimeainesisalduse. 

Mis olid peamised probleemid, mille tõttu soovitas inimravimite komitee 
müügiloa andmisest keelduda? 

2011. aasta juulis leidis inimravimite komitee, et Sumatriptan Galpharmi kasutamist 

käsimüügiravimina ei ole võimalik heaks kiita, eelkõige põhjusel, et patsiendi meditsiinilise järelevalve 

ja jälgimise puudumine suurendab aju- ja südameveresoonkonna kõrvalnähtude ning ravimi väär- ja 

liigkasutamise riski. Peale selle leidis inimravimite komitee, et Sumatriptan Galpharmi kasutamine 

käsimüügiravimina ei ole kohane seetõttu, et migreen kui terviseseisund muutub aja jooksul nagu ka 

patsiendi aju- ja südameveresoonkonna seisund, mille tõttu on hädavajalik pidevalt jälgida patsienti. 

Inimravimite komitee leidis, et ettevõtte pakutud meetmed nende riskide vähendamiseks ei ole 

piisavad. 

Seetõttu oli inimravimite komitee sel ajal arvamusel, et Sumatriptan Galpharmi kasulikkus ei ole 

suurem kui kaasnevad riskid, ning soovitas müügiloa andmisest keelduda. 

Arvamuse taasläbivaatamisel 2011. aasta novembris ei olnud inimravimite komitee leitud peamised 

probleemid lahenenud. Ka ettevõtte pakutud lisameetmed ei olnud inimravimite komitee arvates 

piisavad. Inimravimite komitee arvates oli endiselt probleem Sumatriptan Galpharmi ohutus, eelkõige 

ravimi võimalik väär- ja liigkasutamine, samuti migreeni väärdiagnoosimise risk ning meditsiinilise 

järelevalve puudumine ravimi kasutamisel käsimüügiravimina. Sel põhjusel kinnitas inimravimite 

komitee oma esialgset negatiivset arvamust. 


