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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Galantamine Stada
a suvisiacich nazvov (galantamin 8, 16 a 24 mg tablety
s predlzenym uvolfovanim)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien

a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrdzne konanie na zaklade nezhody medzi ¢lenskymi statmi
Europskej Unie tykajucej sa povolenia lieku Galantamine Stada. Vybor agentury pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Galantamine Stada neprevysuje jeho rizika a ze
povolenie na uvedenie na trh nemoze byt vydané v Rakisku ani v dalSich ¢lenskych statoch Eurépskej
Unie: v Ceskej republike, Dansku, Finsku, frsku, Portugalsku, na Slovensku a v épanielsku.

Co je liek Galantamine Stada?

Galantamine Stada je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku galantamin. Liek sa pouziva na liec¢bu priznakov
miernej az stredne zavaznej Alzheimerovej demencie, Co je progresivna porucha mozgu, ktora
postupne ovplyvriuje pamat, intelektualne schopnosti a spravanie.

V pripade pacientov s Alzheimerovou chorobou odumierajui v mozgu urcité nervové bunky, ¢o vedie

k nizkej hladine neurotransmitera acetylcholinu (latka, ktora nervovym bunkam umoznuje vzajomnu
komunikaciu). Galantamin Ucinkuje tak, Ze zablokuje enzym acetylcholinesterazu, ktory rozklada
acetylcholin. Zablokovanim tohto enzymu galantamin umoziuje zvysit hladinu acetylcholinu v ¢astiach
mozgu spojenych s intelektualnou funkciou. To vedie k zlepSeniu priznakov pacienta.

Liek Galantamine Stada je genericky liek zaloZzeny na referen¢nom lieku Reminyl.

Preco bol liek Galantamine Stada preskiimany?

Spoloénost Alfred E. Tiefenbacher GmbH & Co KG predloZila regulaénému Uradu pre lieky v Rakusku
ziadost o decentralizovany postup pre liek Galantamine Stada. Ide o postup, ked jeden &lensky Stat
(tzv. referencny Clensky stat, v tomto pripade Rakusko) hodnoti liek v suvislosti s vydanim povolenia
na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v dalsich ¢lenskych Statoch (tzv. prislusné
¢lenské Staty, v tomto pripade Ceska republika, Dansko, Esténsko, Finsko, irsko, Portugalsko,
Slovensko a Spanielsko).
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KedZe ¢lenské $taty nedosiahli zhodu, Ceska republika 26. marca 2010 postUpila tdto zalezitost vyboru
CHMP na arbitraz.

D6vodom konania o postupenej veci bolo, Ze Studie biologickej rovnocennosti, ktorymi sa malo
preukazat, ze liek Galantamine Stada vytvara v tele rovnaké hladiny G¢innej latky ako liek Reminyl,
neboli presvedcivé.

Aké sa zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti dostupné, a vedeckej diskusie

v rémci vyboru dospel k zaveru, ze biologicka rovnocennost s referenénym liekom sa nepreukazala.
Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinos lieku Galantamine Stada neprevysuje jeho rizika,

a odporudil, aby v prislusnych clenskych statoch nebolo vydané povolenie na uvedenie lieku na trh.

Po vydani stanoviska vyboru CHMP 23. septembra 2010 bola agentira 15. oktobra 2010 informovana3,
Ze spolo¢nost stiahla Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh vo vSetkych prislusnych élenskych
Statoch.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie o tomto konani o postipenej veci 21. februara 2011.
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