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Klausimai ir atsakymai dél Galantamine Stada ir susijusiy
pavadinimy (galantamino 8, 16 ir 24 mg pailginto
atpalaidavimo tableciy)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos Sagjungos (ES) valstybéms
naréms nepavyko susitarti dél vaisto Galantamine Stada rinkodaros teisés suteikimo. Agentiros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padareé i$vada, kad Galantamine Stada teikiama
nauda néra didesné uz jo keliama rizikg ir kad negalima suteikti jo rinkodaros teisés Austrijoje ar
kitose ES valstybése narese (Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Airijoje, Portugalijoje, Slovakijoje ir
Ispanijoje).

Kas yra Galantamine Stada?

Galantamine Stada yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos galantamino. Juo gydomi
lengvos arba vidutinio sunkumo Alzheimerio tipo demencijos - progresuojancios galvos smegeny ligos,
kai laipsniskai silpnéja paciento atmintis ir protiniai gebé&jimai ir kinta elgesys, — simptomai.

Alzheimerio liga sergancio paciento galvos smegenyse ziista tam tikros nervy lastelés, todél jose
sumazéja neuromediatoriaus acetilcholino (medziagos, pernesancios nervy lasteliy vieny kitoms
siun¢iamus nervinius impulsus) kiekis. Galantaminas blokuoja acetilcholinesteraze - fermentg, kuris
skaido acetilcholing. Kai Sis fermentas blokuojamas, su protine funkcija susijusiose galvos smegeny
dalyse acetilcholino kiekis padidéja ir pacientui pasireiSkiantys simptomai palengvéja.

Galantamine Stada yra generinis vaistas, kurio referencinis vaistas — Reminyl.

Kodél Galantamine Stada buvo perziurétas?

Bendrové ,Alfred E. Tiefenbacher GmbH & Co KG" Austrijos vaisty reguliavimo agenturai pateiké
paraisSkg dél Galantamine Stada rinkodaros teisés suteikimo decentralizuotos procediros bidu. Tai
procedira, kai viena valstybé naré (referenciné valstybé nare, Siuo atveju Austrija) jvertina, ar galima
suteikti joje ir kitose valstybése narése (susijusiose valstybése narése, $iuo atveju Cekijoje, Danijoje,
Estijoje, Suomijoje, Airijoje, Portugalijoje, Slovakijoje ir Ispanijoje) galiosianciq vaisto rinkodaros teise.
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Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2010 m. kovo 26 d. éekija perdaveé §j klausimg
svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira pradéta suabejojus biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriais siekta jrodyti, kad
vartojant Galantamine Stada organizme susidaro tokia pati veikliosios medZiagos koncentracija, kaip
vartojant Reminyl, rezultaty jtikinamumu.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinimg ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
padare iSvadg, kad Galantamine Stada biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui nejrodytas.
Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Galantamine Stada teikiama nauda néra didesné uz jo keliamg
rizikg ir rekomendavo nesuteikti jo rinkodaros teisés susijusiose valstybése narése.

2010 m. rugséjo 23 d. paskelbus CHMP nuomone, 2010 m. spalio 15 d. agentilirai pranesta, kad
bendrové atsiémeé paraiskas dél rinkodaros teisés suteikimo visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima dél Sio kreipimosi paskelbé 2011 m. vasario 21 d.
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