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Kysymyksia ja vastauksia

Myyntiluvan epaaminen valmisteelta Sumatriptan
Galpharm 50 mg tabletit

Uudelleenarvioinnin tulos

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 21. heinakuuta 2011 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epdédmisté lddkevalmisteelta Sumatriptan Galpharm. Lad&kevalmiste oli tarkoitettu
helpottamaan migreenikohtauksia henkil6illd, joilla on diagnosoitu migreeni. Myyntilupaa hakenut yhti6
on Galpharm Healthcare Ltd.

Hakija pyysi kielteisen lausunnon uudelleenkasittelya. Tutkittuaan pyynnon perusteet
ladkevalmistekomitea kasitteli alkuperaisen lausunnon uudelleen ja vahvisti myyntilupaa koskevan
kielteisen paatdoksen 17. marraskuuta 2011.

Mita Sumatriptan Galpharm on?

Sumatriptan Galpharm on ladkevalmiste, jonka vaikuttava aine on sumatriptaani. Sen oli tarkoitus olla
saatavana 50 mg:n tabletteina.

Sumatriptan Galpharm -valmisteen piti olla vastaavanlainen kuin ns. alkuperaisvalmiste, Imigran, jolla
jo on myyntilupa Euroopan unionissa.

Sumatriptan Galpharmia oli tarkoitus olla saatavana ilman reseptia.

Mihin Iadkevalmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Sumatriptan Galpharmia oli tarkoitus kayttdé helpottamaan migreenikohtauksia henkildilla, joilla on
diagnosoitu migreeni.

Miten Sumatriptan Galpharmin odotettiin vaikuttavan?

Sumatriptan Galpharmin odotettiin vaikuttavan samalla tavalla kuin alkuperaisvalmiste Imigran.
Sumatriptan Galpharmin ja Imigranin vaikuttava aine, sumatriptaani, vaikuttaa matkimalla
valittdjdaine 5-hydroksitryptamiinin (serotoniinin) toimintaa aivoissa. Valittdjdaineet ovat kemikaaleja,
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joiden avulla hermosolut viestivat keskend&n. Migreenikohtaus syntyy, kun aivojen
5-hydroksitryptamiinipitoisuus on pienentynyt. Tamé johtaa aivojen verisuonten laajenemiseen, mik&
puolestaan voi johtaa migreenikohtaukseen. Sumatriptaani auttaa verisuonia palautumaan normaaliin
kokoonsa. N&in migreenin oireet, paansarky, pahoinvointi ja valonarkuus poistuvat.

Mita yhtio on esittinyt hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset tutkimuksesta, jossa arvioitiin la&dkevalmisteen bioekvivalenssia
alkuperaisvalmisteeseen nahden. Se esitti myos tietoja, jotka tukivat valmisteen reseptitonta kayttoa.
Kaksi ladketta on biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta
elimistossa.

Mitka olivat tarkeimmat syyt, joiden vuoksi ladkevalmistekomitea epasi
myyntiluvan?

Heindkuussa 2011 ld&dkevalmistekomiteaa huoletti se, etta ilman reseptid saatavana ladkkeena
Sumatriptan Galpharm ei ollut hyvaksyttavissa. Syyna tdhan oli, etta kaytettaessa ilman ladkarin
valvontaa ja seurantaa potilaan serebrovaskulaaristen (aivot) ja kardiovaskulaaristen (sydan)
haittavaikutusten riski kasvaisi, samoin valmisteen mahdollinen vaarinkaytto ja liikkakaytto.
Laadkevalmistekomitean mielesta Sumatriptan Galpharm ei ole sopiva kaytettavaksi ilman reseptia
myo6skaan siksi, ettd migreeni tautitilana muuttuu ajan mydta samoin kuin potilaan
kardiovaskulaarinen ja serebrovaskulaarinen tilakin, ja potilaan seuranta on néin ollen valttaméatonta.
Laakevalmistekomitean mielesta yhtion esittdméat keinot naiden riskien vahentamiseksi olivat
riittAmattomia.

Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoi tuolloin, ettd Sumatriptan Galpharmin hyddyt eivat olleet sen
riskeja suuremmat ja suositteli myyntiluvan epdamista valmisteelta.

Marraskuun 2011 uudelleenarvioinnissa CHMP:n paahuolenaiheet eivat olleet halvenneet. Yrityksen
esittamia lisdtoimenpiteitd pidettiin yha riittamattomia. Myos ladkevalmistekomitean Sumatriptan
Galpharmin turvallisuutta koskevat huolenaiheet pysyivéat ennallaan, erityisesti silta osin kuin ne
koskivat mahdollista vaarinkayttoa ja liikakayttdd seka migreenin vaaran diagnoosin riskid ja potilaan
seurannan puutetta ilman reseptid kaytettédessa. Nain ollen ladkevalmistekomitea vahvisti alkuperaisen
kielteisen lausuntonsa.
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