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Kérdések és valaszok

A Sumatriptan Galpharm 50 mg tabletta készitményre
vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
elutasitasa

A fellilvizsgalat eredménye

2011. julius 21-én az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben a migrénnel diagnosztizalt személyek migrénes rohamainak enyhitésére szant
Sumatriptan Galpharm nev(i gyégyszer forgalomba hozatali engedély iranti kérelmének elutasitasat
javasolja. Az engedélyért folyamodo vallalat a Galpharm Healthcare Ltd.

A kérelmez0 a negativ vélemény fellilvizsgalatat kérte. A kérés indokldsanak megfontoldsat kévetden a
CHMP felllvizsgalta az eredeti véleményt, és 2011. november 17-én megerdsitette a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem elutasitasat.

Milyen tipusl( gyoégyszer a Sumatriptan Galpharm?

A Sumatriptan Galpharm egy szumatriptan nev{ hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. A készitmény
50 mg-os tablettaként kertlt volna forgalomba.

A Sumatriptan Galpharm az Eurdpai Uniéban mar engedélyezett, Imigran nevl
~referencia-gyogyszerhez" hasonlitott volna.

A Sumatriptan Galpharm vény nélkul lett volna kaphaté.

Milyen alkalmazasra szantak a Sumatriptan Galpharm-ot?

A Sumatriptan Galpharm-ot migrénnel diagnosztizalt személyek migrénes rohamainak enyhitésére
alkalmaztdk volna.
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Milyen hatasmechanizmust vartak a Sumatriptan Galpharm-tol?

Azt vartak, hogy a Sumatriptan Galpharm ugyanolyan hatasu lesz, mint a referencia-gyogyszer, az
Imigran. A Sumatriptan Galpharm és az Imigran hatdéanyaga, a szumatriptan, az 5-hidroxi-triptamin
(szerotonin) nevl neurotranszmitter agyi hatadsat utanozza. A neurotranszmitterek olyan vegyiiletek,
alakul ki, amikor az agyban alacsony lesz az 5-hidroxi-triptamin szintje. Ez az agyi erek taguldsahoz
vezet, amely migrénes roham kialakulasat eredményezheti. A szumatriptan segit az ereknek eredeti
méretiket visszanyerni. Ily médon megszlinnek a migrénes tinetek, azaz a fejfajas, a hanyinger és a
fényérzékenység.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyet a készitmény és a referencia-gydgyszer
bioldgiai ekvivalencidjanak vizsgalata érdekében végeztek, tovabba a vény nélkili beszerezhet6séget
aldtdmasztd adatokat mutatott be. Két gydgyszer bioldgiailag akkor ekvivalens, ha a szervezetben a
hatéanyag szintje mindkettdé alkalmazasa esetén egyforma lesz.

Melyek voltak a CHMP fobb aggalyai, amelyek alapjan elutasitotta a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet?

2011 juliusdban a CHMP hangot adott aggodalméanak, miszerint a Sumatriptan Galpharm nem
engedélyeztethet6 vény nélklli gydgyszerként. Ennek oka az volt, hogy a betegek orvosi felligyelete és
monitorozasa nélklil ndvekedne a cerebrovaszkularis (agyi) és kardiovaszkularis (szivet érint6)
mellékhatdsok, valamint a esetleges helytelen, illetve tulzott mérték(i alkalmazasok kockazata. Ezen
tulmenden a CHMP azért is vélte Ugy, hogy nem megfelel6 a Sumatriptan Galpharm vény nélkili
forgalmazasa, mert a migrén, mint betegség, idével valtozik, akarcsak a beteg kardiovaszkularis,
valamint cerebrovaszkularis allapota, és ez elengedhetetlenné teszi a monitorozast. A CHMP Ugy itélte
meg, hogy a vallalat altal ezen kockazatok enyhitésére javasolt intézkedések elégtelenek voltak.

Ezért az elutasitas id6pontjaban a CHMP véleménye szerint a Sumatriptan Galpharm el6nyei nem
haladtdk meg a kockazatokat, ezért javasolta a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
elutasitasat.

2011 novemberében a felllvizsgalat alkalmaval a CHMP legfontosabb aggalyai valtozatlanul fennalltak.
A vallalat altal javasolt kiegészit6 intézkedéseket tovabbra is elégtelennek itélték. A CHMP aggalyai a
Sumatriptan Galpharm biztonsagossagat tekintve tovabbra is fennalltak, klilondésen a gydgyszerrel
helytelen vagy tulzott mérték( alkalmazasa tekintetében, tovabba a migrén téves diagnodzisanak
kockazata és az orvosi utankdvetés hianya miatt, mely a vény nélklli beszerezhetGség esetén
fennallna. A CHMP ezért megerdsitette eredeti negativ véleményét.

A Sumatriptan Galpharm 50 mg tabletta készitményre vonatkozo forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem elutasitasa
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