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Pytania i odpowiedzi

Odmowa przyznania dopuszczenia do obrotu leku
Sumatriptan Galpharm, tabletki 50 mg

Rezultat ponownej oceny

21 lipca 2011 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjat negatywng
opinie zalecajacgq odmowe dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego Sumatriptan Galpharm
przeznaczonego do zwalczania atakow migreny u 0sob z rozpoznang migreng. Firma wnioskujgca o
dopuszczenie do obrotu to Galpharm Healthcare Ltd.

Whnioskodawca poprosit 0 ponowng ocene opinii negatywnej. Po rozwazeniu podstaw prosby CHMP
dokonat ponownej oceny wstepnej opinii i potwierdzit odmowe dopuszczenia do obrotu w dniu 17
listopada 2011 r.

Co to jest Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm to lek zawierajacy substancje czynna sumatryptan. Miat on by¢ dostepny jako
tabletki 50 mg.

Sumatriptan Galpharm miat by¢ podobny do ,leku referencyjnego” o nazwie Imigran, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej.

Lek Sumatriptan Galpharm miat by¢ dostepny bez przepisu lekarza.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm miat by¢ stosowany do zwalczania atakdw migreny u oséb, u ktérych
rozpoznano migrene.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm miat dziata¢ w taki sam sposéb jak lek referencyjny Imigran. Substancja czynna
lekéw Sumatriptan Galpharm i Imigran, sumatryptan, dziata, nasladujac dziatanie neuroprzekaznika 5-
hydroksytryptaminy (serotoniny) w moézgu. Neuroprzekazniki to substancje chemiczne, ktére
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umozliwiajg wzajemna komunikacje komorek nerwowych. Ataki migreny wystepuja, gdy spada
stezenie 5-hydroksytryptaminy w mdzgu. Prowadzi to do rozszerzenia naczyn krwionosnych w mézgu,
co powoduje atak migreny. Sumatriptan pomaga naczyniom krwionosnym powrdéci¢ do ich normalnej
wielkosci. Zatrzymuje to objawy migreny: bdl gtowy, mdtosci i wrazliwos¢ na $wiatto.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whiosku?

Firma przedstawita wyniki badania przeprowadzonego w celu oceny, czy lek jest ,bioréwnowazny” z
lekiem referencyjnym i dane wspierajace jego stosowanie w warunkach bez przepisu lekarza. Dwa leki
sq bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie.

Jakie byly giéwne zastrzezenia CHMP, ktore doprowadzitly do odmowy?

W lipcu 2011 r. CHMP miat zastrzezenia co do mozliwosci zatwierdzenia dostepnosci leku Sumatriptan
Galpharm bez przepisu lekarza. Jest to spowodowane tym, ze brak nadzoru i monitorowania pacjenta
spowodowatby zwiekszenie ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych o charakterze mézgowo-
naczyniowym (mdzg) i sercowo-naczyniowym (serce) oraz potencjalnego niewtasciwego stosowania i
naduzywania. Ponadto CHMP uznat, ze dostepnos¢ leku Sumatriptan Galpharm bez przepisu lekarza
jest nieodpowiednia, poniewaz migrena jako schorzenie zmienia sie z czasem podobnie jak stan
sercowo-naczyniowy i mézgowo-naczyniowy pacjenta i z tego powodu niezbedne jest monitorowanie.
CHMP uznat, ze zaproponowane przez firme $srodki majace na celu ograniczenie tych zagrozen byty
niewystarczajgce.

Dlatego tez w tym momencie CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Sumatriptan Galpharm nie
przewyzszaja ryzyka, i zalecit odmowe dopuszczenia leku do obrotu.

Podczas ponownej oceny w listopadzie 2011 r. gldwne zastrzezenia CHMP nie zostaty rozwigzane.
Dodatkowe zaproponowane przez firme $rodki ostroznosci zostaty uznane za niewystarczajagce. CHMP
utrzymat takze swe zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa leku Sumatriptan Galpharm, zwtaszcza
dotyczace potencjalnego niewtasciwego stosowania i naduzywania leku oraz ryzyka btednego
rozpoznania migreny i kontroli medycznej podczas stosowania bez przepisu lekarza. Z tego powodu
CHMP potwierdzit swq poczatkowg opinie negatywna.
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