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Fragor och svar

Avslag for godkannande for forsaljning av Sumatriptan
Galpharm 50 mg tabletter

Resultat av omprovning

Den 21 juli 2011 antog Kommittén for humanldkemedel, CHMP, ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsla ansokan om godkannande for forsaljning av lakemedlet Sumatriptan
Galpharm, avsett for lindring av migrananfall hos personer som har fatt diagnosen migran. Féretaget
som anstkte om godkannandet ar Galpharm Healthcare Ltd.

Den s6kande begarde omprovning av det negativa yttrandet. Efter att ha beaktat grunderna for
begéaran omprévade CHMP det ursprungliga yttrandet och bekraftade den 17 november 2011 sin
rekommendation att avsld ansékan om godkannande for forsaljning.

Vad ar Sumatriptan Galpharm?

Sumatriptan Galpharm ar ett lakemedel som innehéller den aktiva substansen sumatriptan. Det skulle
finnas som 50 mg tabletter.

Sumatriptan Galpharm var avsett att 6verensstdmma med ett "referenslakemedel” som redan ar
godkant i EU som kallas Imigran.

Sumatriptan Galpharm skulle tillhandahallas som receptfritt lakemedel.

Vad skulle Sumatriptan Galpharm anvandas for?

Sumatriptan Galpharm var avsett att anvandas for att lindra migrananfall hos personer som har fatt
diagnosen migran.

Hur var det tankt att Sumatriptan Galpharm ska verka?

Sumatriptan Galpharm férvantades verka pd samma satt som referenslakemedlet, Imigran. Den aktiva
substansen i Sumatriptan Galpharm och Imigran, sumatriptan, verkar genom att hdrma effekten av
signalsubstansen 5-hydroxitryptamin (serotonin) i hjarnan. Signalsubstanser, eller neurotransmittorer,
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ar kemiska amnen som tillater nervcellerna att kommunicera med varandra. Migrananfall uppstar nar
hjarnans niva av 5-hydroxitryptamin blir for 1ag. Detta leder till vidgade blodkarl i hjarnan vilket kan
leda till ett migrananfall. Sumatriptan hjalper blodkarlen att aterga till sin normala storlek. Detta
hindrar symtomen p& migran: huvudvark, illamaende och kanslighet for ljus.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lamnade in resultaten fran en studie som utférdes for att undersoka om det var
"bioekvivalent” med referenslakemedlet och data till stod for receptfri anvandning. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nar de ger samma nivaer av den aktiva substansen i kroppen.

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera avslag av ansékan?

I juli 2011 hade CHMP invandningar mot att godk&dnna Sumatriptan Galpharm f6r receptfri anvandning.
Dessa grundade sig pa att avsaknaden av lakartillsyn och —6vervakning av patienten skulle 6ka risken
for cerebrovaskulara (i hjarnan) och kardiovaskulara (i hjartat) biverkningar och for potentiellt felaktig
anvandning och éveranvandning. Dessutom ansdg CHMP att Sumatriptan Galpharm inte ar lampligt i
ett receptfritt sammanhang eftersom sjukdomsyttringen migran forandras med tiden liksom patientens
cerebrovaskulara och kardiovaskulara status, och évervakning ar darfor av storsta vikt. CHMP fann att
de atgarder som foretaget foreslagit for att reducera dessa risker inte var tillrackliga.

Darfér fann CHMP vid den tidpunkten att nyttan med Sumatriptan Galpharm inte &r stérre an riskerna
och rekommenderade att ansokan om godkannande for forsaljning skulle avslas.

Under omprévningen i november 2011 fanns det ingen l6sning for CHMP:s framsta invandningar. De
extra atgarder som foretaget foreslagit ansags fortfarande otillrackliga. CHMP var ocksa fortfarande
oroat dver Sumatriptan Galpharms sakerhet, i synnerhet potentialen for felaktig anvandning och
6veranvandning liksom risken for felaktig diagnos av migran och bristen pa lakaruppfoljning vid
receptfri anvdndning. CHMP bekraftade darfor sitt forsta negativa yttrande.
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