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Intrebari Oi réspunsuri privind Galantamine Stada Oi
denumirile asociate (galantamina comprimate de 8, 16 i
24 mg cu eliberare prelungita)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 29 din Directiva
2001/83/EC, astfel cum a fost modificata

AgenOia Europeana pentru Medicamente a finalizat procedura de arbitraj in urma unui dezacord intre
statele membre ale Uniunii Europene (UE) privind autorizarea medicamentului Galantamine Stada.
Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a ajuns la concluzia ca beneficiile
Galantamine Stada nu sunt mai mari decat riscurile Oi autorizaOlia de introducere pe pialda nu poate
fi acordata in Austria sau in alte state membre ale UE: Republica Ceha, Danemarca, Finlanda, Irlanda,
Portugalia, Slovacia (i Spania.

Ce este Galantamine Stada?

Galantamine Stada este un medicament care conOine substanCa activa galantamina. Este folosit
pentru tratarea simptomele uCJoare pana la moderat severe ale demenldei Alzheimer, o boala
progresiva a creierului care afecteaza treptat memoria, capacitatea intelectuala Oi comportamentul.

In cazul pacienOilor cu boala Alzheimer, anumite celule nervoase din creier sunt distruse, ceea ce
determina valori scazute ale neurotransmilatorului acetilcolind (o substan]a care permite
comunicarea intre celulele nervoase). Galantamina acClioneaza prin blocarea acetilcolinesterazei, o
enzima care descompune acetilcolina. Prin blocarea acestei enzime, galantamina permite cresterea
valorilor acetilcolinei in zonele din creier asociate cu funcOlia intelectuala. Aceasta conduce la o
ameliorare a simptomelor pacientului.

Galantamine Stada este un medicament generic bazat pe un ,medicament de referin(13”, Reminyl.

De ce a fost revizuit Galantamine Stada ?

Alfred E. Tiefenbacher GmbH & Co KG a prezentat Galantamine Stada catre agenOia austriaca de
reglementare in domeniul medicamentelor in vederea unei proceduri decentralizate. Aceasta este o
procedura in care un stat membru (,stat membru de referin[Ja”, in acest caz, Austria) evalueaza un
medicament in vederea acordarii unei autorizatii de introducere pe pialda care va fi valabila in aceasta
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Oara, precum Oi in alte state membre (,,statele membre in cauza”, in acest caz, Republica Ceh3,
Danemarca, Estonia, Finlanda, Irlanda, Portugalia, Slovacia Oi Spania).

Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar Republica Ceha a sesizat in acest
sens CHMP in vederea unui arbitraj la 26 martie 2010.

Motivele sesizarii se refereau la faptul ca studiile de bioechivalenda, care sa arate ca Galantamine
Stada produce aceleali niveluri de substanda activa in corp ca Oi Reminyl, nu au fost concludente.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent Oi a dezbaterii OtiinOifice din cadrul comitetului, CHMP
a concluzionat ca bioechivalenOa cu produsul medicamentos de referin(Ja nu a fost demonstrata. Prin
urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiile Galantamine Stada nu sunt mai mari decét riscurile sale Oi
a recomandat ca autorizalia de introducere pe pialda sa nu fie acordata in statele membre in cauza.

Ca urmare a deciziei CHMP din 23 septembrie 2010, agenia a fost informata pe 15 octombrie 2010 ca
compania si-a retras cererea pentru autorizallia de introducere pe pialJa in toate statele membre in
cauza.

Comisia Europeana a emis o decizie cu privire la aceasta sesizare la 21 februarie 2011.
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