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Vprasanja in odgovori

Zavrnitev dovoljenja za promet z zdravilom Sumatriptan
Galpharm 50 mg tablete

Izid ponovne presoje

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je 21. julija 2011 sprejel negativho mnenje, v
katerem je priporocil zavrnitev vloge za dovoljenje za promet z zdravilom Sumatriptan Galpharm,
namenjenim lajSanju migrenskih napadov pri ljudeh z diagnozo migrene. Vlogo za dovoljenje je
predloZila druzba Galpharm Healthcare Ltd.

Predlagatelj je zahteval ponovno presojo negativhega mnenja. Po proucitvi podlage za to zahtevo je
odbor CHMP ponovno pregledal prvotno mnenje in 17. novembra 2011 potrdil zavrnitev vloge za
dovoljenje za promet z zdravilom.

Kaj je zdravilo Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino sumatriptan. Na voljo naj bi bilo v
obliki 50 mg tablet.

Zdravilo Sumatriptan Galpharm naj bi bilo podobno ,referenénemu zdravilu* Imigran, ki je Zze odobreno
v Evropski uniji.

Izdaja zdravilo Sumatriptan Galpharm naj bi bila brez recepta.
Za kaj naj bi se zdravilo Sumatriptan Galpharm uporabljalo?

Zdravilo Sumatriptan Galpharm naj bi se uporabljalo za lajSanje migrenskih napadov pri ljudeh z
diagnozo migrene.

Kako naj bi zdravilo Sumatriptan Galpharm delovalo?

Zdravilo Sumatriptan Galpharm naj bi delovalo enako kot referencno zdravilo Imigran. Zdravilna
ucinkovina v zdravilih Sumatriptan Galpharm in Imigran, sumatriptan, deluje tako, da posnema
delovanje Zivénega prenasalca 5-hidroksitriptamina (serotonina) v mozganih. Zivéni prenasalci so
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kemicne snovi, ki omogocajo medsebojno sporazumevanje zivénih celic. Migrenski napadi se pojavijo,
ko se zniza raven 5-hidroksitriptamina v mozganih. Posledi¢no se razsirijo krvne Zile v mozganih, kar
lahko privede do migrenskega napada. Sumatriptan pomaga, da se krvne zile vrnejo v normalno
velikost. To ustavi simptome migrene: glavobol, slabost in obclutljivost za svetlobo.

Kaj je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predlozila rezultate Studije, ki je bila izvedena, da bi raziskali, ali je zdravilo ,biolosko
enakovredno" referen¢cnemu zdravilu, in podatke v podporo uporabi brez recepta. Dve zdravili sta
biolosko enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu.

Kateri so bili glavni zadrzki odbora CHMP za zavrnitev?

Julija 2011 je imel odbor CHMP zadrzke, da ne more podpreti izdajanja zdravila Sumatriptan Galpharm
brez recepta. Pomanjkanje zdravniskega nadzora in spremljanja bolnika bi namrec povecalo tveganje
za cerebrovaskularne (mozganske) in kardiovaskularne (sréne) nezelene ucinke ter za morebitno
zlorabo in ¢ezmerno uporabo zdravila. Odbor je menil, da izdajanje zdravila Sumatriptan Galpharm
brez recepta ni primerno tudi zato, ker se migrensko obolenje sCasoma spreminja, tako kot tudi
kardio- in cerebrovaskularni status bolnika. Spremljanje bolnika je zato bistvenega pomena. Odbor je
menil, da so bili ukrepi za zmanjsanje teh tveganj, ki jih je predlagala druzba, nezadostni.

Posledi¢no je tedaj menil, da koristi zdravila Sumatriptan Galpharm ne odtehtajo z njim povezanih
tveganj, in priporocil zavrnitev dovoljenja za promet s tem zdravilom.

Med ponovno presojo novembra 2011 glavni zadrzki odbora CHMP niso bili odpravljeni. Dodatni ukrepi,
ki jih je predlagala druzba, so se Se vedno Steli kot nezadostni. Odbor je prav tako obdrzal zadrzke
glede varnosti zdravila Sumatriptan Galpharm, Se zlasti glede morebitne zlorabe in ¢ezmerne uporabe
ter tveganja za napacno diagnozo migrene in pomanjkanje zdravniSkega nadzora, kadar se zdravilo
izdaja brez recepta. Zato je Odbor potrdil svoje prvotno negativho mnenje.
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