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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie lieku Sumatriptan
Galpharm 50 mg tablety na trh

Vysledok opatovného preskimania

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal 21. jula 2011 negativne stanovisko, v ktorom
odporudil zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Sumatriptan Galpharm uréeny na zmiernenie
zachvatov migrény u os6b, ktorym bola diagnostikovana migréna. O povolenie poZiadala spolo¢nost
Galpharm Healthcare Ltd.

Ziadatel poziadal o op&tovné preskiimanie negativneho stanoviska. Vybor CHMP po zvéazeni
odbvodnenia tejto ziadosti opatovne preskimal pévodné stanovisko a 17. novembra 2011 potvrdil
zamietnutie povolenia na uvedenie na trh.

Co je liek Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm je liek, ktory obsahuje G&innu latku sumatriptan. Liek mal byt dostupny vo
forme 50 mg tabliet.

Liek Sumatriptan Galpharm mal byt podobny referenénému lieku, ktory je uZz v Eurdpskej Unii povoleny
pod nazvom Imigran.

Liek Sumatriptan Galpharm mal byt dostupny bez lekarskeho predpisu.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Sumatriptan Galpharm?

Liek Sumatriptan Galpharm sa mal pouzivat na zmiernenie zachvatov migrény u os6b, ktorym bola
diagnostikovana migréna.

Akym sposobom by mal liek Sumatriptan Galpharm Gé&inkovat?

Liek Sumatriptan Galpharm mal t¢inkovat rovnakym spdsobom ako referenény liek Imigran. U&inna
latka v liekoch Sumatriptan Galpharm a Imigran, sumatriptan, ucinkuje tak, Ze napodobriuje G¢inok
neurotransmitera 5-hydroxytryptaminu (sérotonin) v mozgu. Neurotransmitery su chemické latky,
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ktoré nervovym bunkam umozriuju navzajom komunikovat. Zachvaty migrény sa vyskytuju vtedy, ked’
sa v mozgu zniZi hladina 5-hydroxytryptaminu. To vedie k rozsSireniu krvnych ciev v mozgu, ¢o mo6ze
zapricinit zachvaty migrény. Sumatriptdn pomdze obnovit normalnu velkost krvnych ciev. Tym sa
zastavia priznaky migrény: bolest hlavy, nevolnost a citlivost na svetlo.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky Studie, v ktorej sa skimalo, ¢i je liek biologicky rovnocenny
s referen¢nym liekom, a Udaje na podporu jeho pouzitia bez lekarskeho predpisu. Dva lieky su
biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Vybor CHMP v juli 2011 vyslovil vyhradu, Ze liek Sumatriptan Galpharm nemdze byt dostupny bez
lekarskeho predpisu vzhladom na nedostatocny lekarsky dohlad a sledovanie pacienta, ¢o by mohlo
zvysit riziko cerebrovaskularnych (mozgovych) a kardiovaskuldrnych (srdcovych) vedlajsich Gc¢inkov
a moznost nespravneho pouzivania a nadmerného pouZivania lieku. Vybor CHMP tieZ dospel k nézoru,
ze liek Sumatriptan Galpharm nie je vhodny na vydaj bez lekarskeho predpisu, pretoZze migréna ako
zdravotny stav sa v priebehu ¢asu meni, ako aj kardiovaskularny a cerebrovaskularny stav pacienta,
a preto je velmi ddlezité sledovanie. Vybor CHMP usudil, Ze opatrenia, ktoré spolo¢nost navrhla na
znizenie tychto rizik, st nedostatocné.

Vybor CHMP preto v tom case dospel k nazoru, ze prinosy lieku Sumatriptan Galpharm neprevysuju
jeho rizika a odporudil zamietnut povolenie na uvedenie na trh.

Hlavné vyhrady vyboru CHMP neboli poCas opatovného preskimania v novembri 2011 vyrieSené.
Daldie opatrenia, ktoré spolo¢nost navrhla, sa nadalej povazovali za nedostatoéné. Vybor CHMP mal
tiez nadalej vyhrady tykajlce sa bezpecnosti lieku Sumatriptan Galpharm, najma moznosti
nespravneho pouzivania a nadmerného pouzivania, ako aj rizika nespravneho stanovenia diagnézy
migrény a nedostatocného lekarskeho sledovania pri dostupnosti lieku bez lekarskeho predpisu. Vybor
CHMP preto potvrdil svoje pévodné negativne stanovisko.
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