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Jautajumi un atbildes par Galantamine Stada un
sinonimisku nosaukumu zaleém (galantamins 8, 16 un
24 mg ilgstosas darbibas tabletes)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi parskatiSanas procediru péc Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstu
nesaskanam attieciba uz zaJu Galantamine Stada registraciju. Adgentiiras Cilvékiem paredzé&to zalu
komiteja (CHMP) noléma, ka Galantamine Stada ieguvumi neparsniedz to izraisito risku, un
registracijas aplieciba nav jaizsniedz Austrija vai citas ES dalibvalstis: Cehijas Republika, Danija,
Somija, Irija, Portugalé, Slovakija un Spanija.

Kas ir Galantamine Stada?

Galantamine Stada ir zales, kas satur aktivo vielu galantaminu. Tas lieto, lai arstétu vieglas lidz vid&ji
smagas Alcheimera demences - progreséjosu galvas smadzenu darbibas traucéjumi, kas pakapeniski
ietekmeé atminu, intelektualas sp&jas un uzvedibu - simptomus.

Pacientiem ar Alcheimera slimibu galvas smadzenés iet boja noteiktas nervu siinas, ka rezultata
pazeminas neiromediatora acetilholina (vielas, kas lauj nervu Stinam sazinaties sava starpa) lImenis.
Galantamins darbojas, blok&jot acetilholinesterazi, enzimu, kas saske] acetilholinu. Blok&jot So enzimu,
galantamins |lauj paaugstinaties acetilholina lTmenim galvas smadzenu dalas, kas ir saistitas ar
intelektualo funkciju. Ta rezultata pacientiem mazinas simptomi.

Galantamine Stada ir patentbrivas zales, kas pamatojas uz “atsauces zalém” Reminyl.

Kadeél tika veikta Galantamine Stada parskatisana?

Alfred E. Tiefenbacher GmbH & Co KG iesniedza Galantamine Stada Austrijas zalu agentiira
decentralizétajai procedirai. Ta ir procedira, kura viena dalibvalsts (“atsauces valsts”, Saja gadijuma
Austrija) izvérté zales ar nollku pieskirt tam redistracijas apliecibu, kas bis spéka Saja valsti, ka ari
citas dalibvalstis (“iesaistitajas valstis”, $aja gadijuma Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija,
1rija, Portugalé, Slovakija un Spanija).
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Tomeér dalibvalstis nespé&ja panakt vienoSanos, un Cehijas Republika 2010. gada 26. marta iesniedza So
jautajumu CHMP parskatiSanai.

ParskatiSanas procediras iemesls bija tas, ka veiktie bioekvivalences pétijumi, lai pieraditu, ka
Galantamine Stada organisma rada tadu pasu aktivas vielas limeni k& Reminyl, nebija parliecinosi.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamo datu vért&jumu un zinatnisko iztirzajumu Komiteja ,CHMP secinaja,
ka bioekvivalence attieciba uz atsauces zalém nav pieradita. Tadé] CHMP noléma, ka Galantamine
Stada ieguvumi neparsniedz risku, un ieteica neizsniegt redistracijas apliecibu iesaistitajas dalibvalstis.

P&c CHMP atzinuma 2010. gada 23. septembri Adentiira 2010. gada 15. oktobri tika informéta, ka
uznémums atsauc pieteikumu redistracijas apliecibas izsniegsanai visas iesaistitajas dalibvalstis.

2011. gada 21. februari Eiropas Komisija pienéma Iémumu par So parskatiSanas procediru.
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