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Kérdések és valaszok a Galantamine Stada és kapcsolédd
nevek (galantamin 8, 16 és 24 mg retard tabletta)
vonatkozasaban

A moddositott 2001/83/EK iranyelvek 29. cikkelye alapjan végzett eljaras
eredménye

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség (EMEA) lezarta azt a dont6birdsagi eljarast, amely a Galantamine
Stada gydgyszer engedélyezésével kapcsolatos, az Eurdpai Uniod tagallamai kozott kialakuld
nézeteltérés kévetkezménye volt. Az Ugyndkség emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsaga
(CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a Galantamine Stada el6nyei nem haladjak meg a
kockazatokat, és forgalomba hozatali engedély nem adhaté ki sem Ausztridban, sem az EU mas
tagallamaiban (Cseh Koztarsasag, Dania, Finnorszag, irorszag, Portugdlia, Spanyolorszag, Szlovakia).

Milyen tipusd gydgyszer a Galantamine Stada?

A Galantamine Stada egy olyan gydgyszer, melynek hatéanyaga a galantamin. Az enyhe és kézepesen
sulyos Alzheimer tipusl demencia tineteinek kezelésére alkalmazzak. Az Alzheimer-tipusi demencia
olyan progressziv agyi betegség, mely fokozatosan terjed ki a memoriara, az intellektualis
képességekre és a magatartasra.

Az Alzheimer-koros betegek agyaban bizonyos idegsejtek elpusztulnak, melynek koévetkeztében
csOkken az acetilkolin neurotranszmitter szintje (ez az anyag teszi lehet6vé az idegsejtek egymas
gatlasa révén fejti ki a hatasat. Az enzim gatlasa révén a galantamin lehetdvé teszi az acetilkolin
szintjeinek emelkedését az intellektualis m{ikodésekkel 6sszefligg6 agytertileteken. Ez a beteg
tiineteinek javulasahoz vezet.

A Galantamine Stada a Reminyl nevl ,referencia-gyogyszeren” alapuld generikus készitmény.
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Miért volt sziikség a Galantamine Stada feliilvizsgalatara?

A Galantamine Stada gyogyszert az Alfred E. Tiefenbacher GmbH & Co KG nyUjtotta be az osztrak
gyogyszerészeti hatésaghoz decentralizalt eljarasra. Ennél az eljarasnal egy tagallam (a ,referencia
tagallam” jelen esetben Ausztria) értékeli a gydgyszert forgalomba hozatali engedélyeztetés céljabal,
ami az adott orszagon kivll méas tagallamokban is érvényes lesz (az ,érintett tagallamok” jelen
esetben Cseh Koztérsasag, Dania, Esztorszag, Finnorszag, frorszag, Portugdlia, Spanyolorszag és
Szlovakia).

A tagallamok azonban nem jutottak megallapodasra, és a Cseh Koztarsasag az ligyet 2010. marcius
26-an a CHMP felé tovabbitotta dontdbirdsagi eljaras céljabol.

A beterjesztés alapjaul az szolgalt, hogy nem szolgaltak egyértelml eredménnyel azok a
bioekvivalencia vizsgalatok, amelyek azt hivatottak igazolni, hogy a Galantamine Stada a szervezetben
a hatdéanyag ugyanolyan szintjét alakitja ki, mint a Reminyl.

Melyek a CHMP kovetkeztetései?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon belili tudomanyos vitak alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem igazolddott a referencia gydgyszerkészitménnyel
kapcsolatos bioekvivalencia. A CHMP megallapitotta, hogy a Galantamine Stada alkalmazasanak
elényei nem haladjak meg a kockazatokat, ezért javasolta, hogy az érintett tagallamokban ne adjak ki
a forgalomba hozatali engedélyt.

A CHMP 2010. szeptember 23-i allasfoglaldsat kévetéen 2010. oktdber 15-én arrol tajékoztattak az
Ugyndkséget, hogy a vallalat minden érintett tagallamban visszavonta a forgalomba hozatali
engedélyeztetés iranti kérelmét.

Az Europai Bizottsag 2011. februar 21-an hatdrozatot adott ki a beterjesztéssel kapcsolatban.
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