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Klausimai ir atsakymai

Rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés Sumatriptan
Galpharm 50 mg tabletéms

Pakartotinio nagrinéjimo rezultatai

2011 m. liepos 21 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomone, kurioje rekomenduojama nesuteikti migrenos priepuoliams malsinti skirto vaistinio
preparato Sumatriptan Galpharm rinkodaros teisés. ParaiSkg dél rinkodaros teisés pateiké bendrové
~Galpharm Healthcare Ltd".

PareiSkéjas pateiké praSyma pakartotinai apsvarstyti priimtga nuomone. ISnagrinéjes Sio prasymo
pagrinda, CHMP pakartotinai apsvarsté pirmine nuomone ir 2011 m. lapkri¢io 17 d. patvirtino savo
rekomendacijq nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sumatriptano.
Vaistinis preparatas turéjo bati tiekiamas 50 mg tabletémis.

Sumatriptan Galpharm turéjo biti panasus | referencinj vaistg Imigran, kuriam jau suteikta rinkodaros
teise Europos Sajungoje.

Buvo sitloma, kad Sumatriptan Galpharm bty galima jsigyti be recepto.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm turéjo biti skirtas migrena sergantiems pacientams Sios ligos priepuoliams
malsinti.

Kokio tikimasi Sumatriptan Galpharm veikimo?

Tikimasi, kad Sumatriptan Galpharm turés tokj pat poveikj kaip referencinis vaistas Imigran. Veiklioji
Sumatriptan Galpharm ir Imigran medziaga sumatriptanas veikia imituodamas neurotransmiterio 5-
hidroksitriptamino (serotonino) poveikj smegenyse. Neurotransmiteriai yra cheminés medziagos, kurios
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leidzia nervy lasteléms tarpusavyje perduoti signalus. Migrenos priepuoliai atsiranda sumazéjus 5-
hidroksitriptamino lygiui smegenyse. Smegeny kraujagyslés issiplecia, todél gali istikti migrenos
priepuolis. Sumatriptanas padeda kraujagysléms susitraukti iki normalaus dydzio. Todél dingsta
migrenos simptomai: galvos skausmas, pykinimas ir jautrumas Sviesai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriuo buvo siekiama istirti ar Sis vaistinis preparatas yra biologiskai
ekvivalentiskas referenciniam vaistui, rezultatus ir duomenis, patvirtinancius, kad vaisto galima jsigyti
be recepto. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
medZiagos.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo
nesuteikti rinkodaros teisés?

2011 m. liepos meén. CHMP nepritaré nuomonei leisti jsigyti Sumatriptan Galpharm be recepto. Jo
teigimu, neuztikrinant paciento medicininés priezilros ir stebé&jimo, padidéty cerebrovaskuliniy
(smegenuy) ir kardiovaskuliniy, (Sirdies) Salutiniy reiskiniy ir netinkamo vaistinio preparato vartojimo ir
piktnaudziavimo juo rizika. CHMP taip pat mané, kad Sumatriptan Galpharm neturéty bdati jsigyjamas
be recepto, nes migrenos simptomai laikui bégant keiciasi, taip pat gali keistis ir paciento
kardiovaskuliné ir cerebrovaskuliné biklé, todél Siuos pacientus bitina stebéti. CHMP nuomone
bendrovés sililomos priemonés Siai rizikai sumazinti yra nepakankamos.

CHMP nusprendé, kad Sumatriptan Galpharm nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
nesuteikti jam rinkodaros teisés.

2011 m. lapkri¢io mén. pakartotiniai svarstant nuomone, pagrindinés CHMP abejonés nebuvo
iSsklaidytos. Buvo manoma, kad bendrovés pateiktos papildomos priemonés nepakankamos. CHMP taip
pat nuogastavo dél Sumatriptan Galpharm saugumo, visy pirma dél galimo netinkamo vaistinio
preparato vartojimo ir piktnaudziavimo juo, taip pat dél rizikos, susijusios su neteisinga migrenos
diagnoze, ir medicininés prieziliros trikumo, jei vaistinio preparato bity galima jsigyti be recepto.
Todel CHMP nepakeité savo neigiamos nuomoneés.
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