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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-pilloli
Sumatriptan Galpharm 50 mg

Rizultat tat-tieni ezaminazzjoni

Fil-21 ta’ Lulju 2011, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, u rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali Sumatriptan Galpharm, mahsub biex itaffi |-attakki ta” emigranja f'persuni li gew
iddijanjostikati li jbatu mill-emigranja. Il-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni hija Galpharm
Healthcare Ltd.

L-applikant talab li terga’ ssir ezaminazzjoni tal-opinjoni negattiva. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ta’
din it-talba, is-CHMP ghamel ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni inizjali, u kkonferma r-rifjut tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fis-17 ta’ Novembru 2011.

X’inhu Sumatriptan Galpharm?

7

Sumatriptan Galpharm huwa medic¢ina li fiha s-sustanza attiva sumatriptan. Kellu jinbiegh fl-ghamla ta
pilloli ta’ 50 mg.

Sumatriptan Galpharm kien mahsub li jkun simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ bl-isem ta’ Imigran li
diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea.

Sumatriptan Galpharm kellu jkun disponibbli minghajr ir-ricetta tat-tabib.
Ghal xiex kien mistenni jintuza Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm kien mistenni jintuza biex itaffi |-attakki ta” emigranja f'persuni li gew
iddijanjostikati li jbatu mill-emigranja.

Kif mistenni jahdem Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm kien mistenni li jahdem bl-istess mod bhall-medicina ta’ referenza, Imigran. Is-
sustanza attiva f'Sumatriptan Galpharm u f'Imigran, is-sumatriptan, tahdem billi timita I-azzjoni tan-
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newrotrazmettitur 5-idrossitriptamina (serotonina) fil-mohh. In-newtrotrazmettituri huma kimici li
jippermettu li¢c-celloli tan-nervituri jikkomunikaw bejniethom. L-attakki tal-emigranja jsehfhu meta |-
livell ta’ 5-idrossitriptamina fil-mohh jaga’. Dan iwassal ghat-twessigh tal-vini tal-mohh li jista’
jikkawza attakk tal-emigranja. Sumatriptan jghin il-vini jergghu lura ghad-dags normali taghhom. Dan
iwaqqaf is-sintomi tal-emigranja: |-ugigh ta’ ras, id-dardir u s-sensittivita ghad-dawl.

Xi pprezentat il-kumpanija biex issostni |I-applikazzjoni taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju li sar biex ikun investigat jekk huwiex ‘bijoekwivalenti’
ghall-medicina ta’ referenza u d-dejta li ssostni I-uzu tieghu fil-kuntest tan-nuqqas ta’ ricetta tat-tabib.
Zewgd medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

F’Lulju 2011, is-CHMP wera thassib rigward il-fatt li Sumatriptan Galpharm ma setax ikun approvat li
jinghata minghajr ricetta tat-tabib. Dan ghaliex in-nuqgqgas ta’ sorveljanza medika u monitoragg tal-
pazjent izid ir-riskju ta’ effetti sekondarji cerebrovaskulari (fil-mohh) u kardjovaskulari (fil-qalb) u I-
possibbilta li jintuza hazin u b’'mod eccessiv. Barra dan is-CHMP hass li Sumatriptan Galpharm fil-
kuntest tan-nuqqas ta’ ricetta tat-tabib m’huwiex xieraq minhabba li |-emigranja bhala kundizzjoni kif
ukoll I-istatus kardjovaskulari u cerebrovaskulari tal-pazjent jinbidlu maz-zmien, u ghalhekk il-
monitoragg jibga’ dejjem essenzjali. Is-CHMP hass li I-mizuri li pproponiet il-kumpanija biex thaqqas
dawn ir-riskji ma kinux suffi¢jenti.

Ghaldagstant, f'dak iz-zmien, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’ Sumatriptan Galpharm ma
kinux jisbqu r-riskji u ghaldagstant irrakkomanda li dan ma jinghatax awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq.

Matul I-ezaminazzjoni mill-gdid f'Novembru 2011, it-thassib ewlieni tas-CHMP baga’ ma giex solvut. II-
mizuri addizzjonali li pproponiet il-kumpanija bagghu jitgiesu insuffi¢jenti. Is-CHMP baqga’ wkoll
imhasseb dwar is-sigurta ta’ Sumatriptan Galpharm, b’'mod partikolari dwar il-possibbilta li jintuza
hazin u b'mod eccessiv kif ukoll ir-riskju ta’ dijanjozi zbaljata ta’ emigranja u n-nuggas ta’ sorveljanza
medika meta jintuza minghajr ricetta tat-tabib. Ghaldagstant is-CHMP ikkonferma |-opinjoni negattiva
inizjali tieghu.
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