
 

 
 
7 Westferry Circus ● Canary Wharf ● London E14 4HB ● United Kingdom 
Telefon +44 (0)20 7418 8400 Fax +44 (0)20 7418 8668   
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu  An agency of the European Union   
 

© Agenţia Europeană a Medicamentelor, 2012. Reproducerea este permisă numai dacă sursa este specificată. 
 

17 noiembrie 2011 
EMA/907378/2011 
EMEA/H/C/002140 

Întrebări şi răspunsuri 

Refuzul autorizaţiei de introducere pe piaţă pentru 
Sumatriptan Galpharm comprimate de 50 mg 
Rezultatul reexaminării 

La 21 iulie 2011, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ, 

recomandând refuzul autorizaţiei de introducere pe piaţă pentru produsul medicamentos Sumatriptan 

Galpharm, destinat utilizării pentru tratarea episoadelor de migrenă la pacienţii diagnosticaţi cu 

migrenă. Compania care a solicitat autorizaţia este Galpharm Healthcare Ltd.  

Solicitantul a cerut reexaminarea avizului negativ. După analizarea motivelor acestei cereri, CHMP a 

reexaminat avizul iniţial şi a confirmat refuzul autorizaţiei de introducere pe piaţă la 17 noiembrie 

2011.  

Ce este Sumatriptan Galpharm? 

Sumatriptan Galpharm este un medicament care conţine substanţa activă sumatriptan. Acesta urma să 

fie disponibil sub formă de comprimate de 50 mg.  

Sumatriptan Galpharm a fost conceput pentru a fi similar unui „medicament de referinţă” deja 

autorizat în Uniunea Europeană, denumit Imigran.  

Sumatriptan Galpharm urma să fie disponibil fără prescripţie medicală. 

Pentru ce ar fi trebuit să se utilizeze Sumatriptan Galpharm? 

Sumatriptan Galpharm ar fi trebuit să se utilizeze pentru tratarea episoadelor de migrenă la pacienţii 

diagnosticaţi cu migrenă.  

Cum ar trebui să acţioneze Sumatriptan Galpharm? 

Sumatriptan Galpharm ar fi trebuit să acţioneze în acelaşi mod ca medicamentul de referinţă, Imigran.  

Substanţa activă din Sumatriptan Galpharm şi Imigran, sumatriptanul, acţionează prin imitarea acţiunii 

neurotransmiţătorului 5-hidroxitriptamină (serotonină) în creier. Neurotransmiţătorii sunt substanţe 
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chimice care permit celulelor nervoase să comunice între ele. Episoadele de migrenă se produc atunci 

când nivelul de 5-hidroxitriptamină din creier scade. Aceasta duce la dilatarea vaselor sanguine din 

creier, ceea ce poate provoca un episod de migrenă. Sumatriptanul ajută vasele sanguine să revină la 

dimensiunea normală. Astfel vor înceta simptomele migrenei: durerea de cap, greaţa şi sensibilitatea la 

lumină. 

Ce documentaţie a prezentat compania în sprijinul cererii sale? 

Compania a prezentat rezultatele unui studiu efectuat pentru a investiga dacă medicamentul este 

„bioechivalent” cu medicamentul de referinţă şi date în sprijinul utilizării sale cu mod de eliberare fără 

prescripţie medicală. Două medicamente sunt bioechivalente atunci când produc în organism aceleaşi 

niveluri de substanţă activă. 

Care au fost principalele motive de îngrijorare ale CHMP care au condus la 
refuz? 

În iulie 2011, CHMP era îngrijorat că Sumatriptan Galpharm ar putea fi aprobat cu mod de eliberare 

fără prescripţie medicală din cauză că lipsa supravegherii şi monitorizării medicale a pacientului ar mări 

riscul de reacţii secundare cerebrovasculare (creier) şi cardiovasculare (inimă), precum şi potenţialul 

de utilizare incorectă şi supradozaj. În plus, CHMP a considerat că modul de eliberare fără prescripţie 

medicală nu este adecvat pentru Sumatriptan Galpharm, întrucât migrena este o afecţiune care se 

modifică în timp, ca şi starea cardiovasculară şi cerebrovasculară a pacientului, aşadar monitorizarea 

este esenţială. CHMP a considerat că măsurile propuse de companie pentru a reduce aceste riscuri au 

fost insuficiente. 

Prin urmare, la acel moment, opinia CHMP a fost că beneficiile Sumatriptan Galpharm nu sunt mai mari 

decât riscurile asociate şi a recomandat să-i fie refuzată autorizaţia de introducere pe piaţă. 

În timpul reexaminării din noiembrie 2011, principalele motive de îngrijorare ale CHMP nu au fost 

soluţionate. Măsurile suplimentare propuse de companie au fost considerate în continuare insuficiente. 

De asemenea, CHMP a rămas îngrijorat în ceea ce priveşte siguranţa Sumatriptan Galpharm, în special 

potenţialul său de utilizare incorectă şi supradozaj, precum şi riscul de diagnosticare greşită a migrenei 

şi lipsa monitorizării medicale atunci când medicamentul este utilizat în condiţii de eliberare fără 

prescripţie medicală. Prin urmare, CHMP a confirmat avizul său negativ iniţial. 

 


