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Jautajumi un atbildes

Atteikums izsniegt registracijas apliecibu Sumatriptan
Galpharm 50 mg tabletem

ParskatiSanas iznakums

atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Sumatriptan Galpharm, kas paredzétas migrénas
IEkmju atvieglosanai cilvékiem, kuriem ir diagnosticéta migréna. Uznémums, kas iesniedza
regdistracijas pieteikumu, ir Galpharm Healthcare Ltd.

Pieteikuma iesniedzéjs pieprasija negativa atzinuma parskatiSanu. Izvertéjusi Sis prasibas
pamatojumu, CHMP vélreiz parbaudija tas sakotngjo atzinumu un 2011. gada 17. novembri
apstiprinaja registracijas apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm ir zales, kas satur aktivo vielu sumatriptanu. Bija paredzéts, ka tas bas
pieejamas 50 mg tablesu veida.

Bija paredzéts, ka Sumatriptan Galpharm bs lidzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas
Savieniba ar nosaukumu Imigran.

Bija paredzéts, ka Sumatriptan Galpharm bus pieejamas bez receptes.
Kadam nolukam bija paredzéts lietot Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm bija paredzéts lietot migrénas Iekmju atvieglosanai cilvékiem, kuriem
diagnosticéta migréna.

Kada ir paredzama Sumatriptan Galpharm iedarbiba?

Bija paredzéts, ka Sumatriptan Galpharm darbosies lidzigi ka atsauces zales Imigran. Sumatriptan
Galpharm un Imigran aktiva viela sumatriptans darbojas lidzigi ka neiromediators 5-hidroksitriptamins
(serotonins) galvas smadzenés. Neiromediatori ir kimiskas vielas, kas lauj nervu Sinam savstarpéji
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sazinaties. Migrénas I€kmes rodas, kad 5-hidroksitriptamina limenis galvas smadzenés kllst zems. Ta
rezultatd galvas smadzenés paplasinas asinsvadi un var sakties migrénas Iekme. Sumatriptans palidz
asinsvadiem atgdt normalu izméru. Ta rezultata izzud migrénas simptomi: galvassapes, nelabums un
jutigums pret gaismu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza pétijuma rezultatus. Sis p&tijums bija veikts, lai novértétu, vai preparats ir
“bioekvivalents” atsauces zalém. Uznémums iesniedza ari datus, kas atbalsta ta izsniegSanu bez
receptes. Divas zales uzskata par bioekvivalentam, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas
[imeni.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts atteikums?

receptes. To pamatoja ar faktu, ka mediciniskas uzraudzibas neesamiba un pacienta nenovérosana
palielinatu cerebrovaskularu (ar galvas smadzeném saistitu) un kardiovaskularu (ar sirdi saistitu)
blakusparadibu risku, ka ari varétu veicinat nepareizu un parmérigu lietoSanu. CHMP uzskatija, ka
bezrecepsu zalu statusa pieskirSana Sumatriptan Galpharm nav piemérota, jo migréna ir slimiba, kas
laika gaita mainas, tapat ka pacienta kardiovaskularais un cerebrovaskularais stavoklis, tade| loti
svarigi ir veikt uzraudzibu. CHMP uzskatija, ka pasakumi, ko uznémums ierosinajis $a riska
mazinasanai, nav pietiekami.

Tadé| tobrid CHMP uzskatija, ka Sumatriptan Galpharm sniegtie ieguvumi neattaisno So zalu radito
risku un ieteica atteikt tam registracijas apliecibas izsniegSanu.

Lietas parskatiSanas laika 2011. gada novembri CHMP galvenas baZas nebija novérstas. Uzskatija, ka
uznémuma papildu ierosinatie pasakumi aizvien ir nepietiekami. Tapat CHMP saglabajas bazas par
Sumatriptan Galpharm droSumu, jo Tpasi par iesp&jami nepareizu un parmérigu lietosanu, ka ari par
nepareizas migrénas diagnozes noteikSanas risku un mediciniskas uzraudzibas trikumu, izsniedzot
zales bez receptes. Tad€| CHMP apstiprinaja tas sakotné&jo negativo atzinumu.
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