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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O ZMENU REGISTRACE
pripravku
NOVONORM/PRANDIN

Mezinarodni nechranény nazev (INN): repaglinide

Dne 12. fijna 2006 spolecnost Novo Nordisk A/S oficialn¢ oznamila Vyboru pro humanni lécivé
ptipravky (CHMP), Ze se rozhodla stihnout svou zadost o zménu registrace piipravku
NovoNorm/Prandin, aby ji mohla doplnit o pouziti pfipravku NovoNorm/Prandin v kombinaci s
tiazolidinedionem k 1é¢b¢ diabetu typu 2.

Co je NovoNorm/Prandin?

NovoNorm/Prandin je antidiabeticky 1éCivy ptipravek. Je k dispozici ve formé tablet s obsahem 0,5
mg, 1 mg a 2 mg ucinné latky repaglinidu.

NovoNorm/Prandin je schvalen k pouziti u pacientl, kteti trpi diabetem mellitus bez zavislosti na
inzulinu (diabetem typu 2). Pouziva se v kombinaci s dietni stravou a fyzickym cvicenim. Piipravek
mize byt podavan samostatné s cilem snizit hladinu krevni glukézy (krevniho cukru) u pacientd,
jejichz hyperglykémii (vysokou hladinu glukézy v krvi) nelze kontrolovat prostfednictvim diety,
snizeni t€lesné hmotnosti a cviceni. NovoNorm/Prandin mtize byt rovnéz uzivan spolu s metforminem
(dalsim 1é¢ivym piipravkem proti diabetes) u pacientd s diabetes typu 2, u nichz neni dosahovano
uspokojivych vysledkid pouze pti podani samotného metforminu.

Na co mél byt pripravek NovoNorm/Prandin pouZivan?

NovoNorm/Prandin mél byt uzivan v kombinaci s tiazolidinedionem (dal$im typem antidiabetického
1écivého pripravku), jako napf. rosiglitazonem nebo pioglitazonem, k 1écbé diabetu typu 2 u pacientt,
jejichz hladiny cukru v krvi nelze kontrolovat samostatné podavanym tiazolidinedionem.

Jak pripravek NovoNorm/Prandin pisobi?

Diabetes typu 2 je onemocnéni, pii kterém neni ve slinivce bfisni produkovano dostate¢né mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu cukru v krvi. NovoNorm/Prandin napomaha
slinivce bri$ni v produkci vyssiho mnozstvi inzulinu v prab¢hu jidla a je pouzivan ke kontrole diabetu
typu 2. Diabetes typu 2 je rovnéz znam pod ndzvem diabetes mellitus nezavisly na inzulinu (non-
inzulin-dependentni diabetes mellitus) nebo jako diabetes zacinajici v dospélosti (maturity onset
diabetes).

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Spolecnost piedlozila informace o dvou klinickych studiich, do kterych bylo zatazeno 498 pacientd s
diabetem typu 2. Studie srovnavaly Ucinky podavani ptipravku NovoNorm/Prandin v kombinaci bud’ s
rosiglitazonem, nebo s pioglitazonem, a poddvani samostatnych pfipravkii. Do obou studii byly
zatazeni pacienti, jejichz hladiny krevniho cukru nebylo mozno uspokojivé kontrolovat sulfonylureou
nebo metforminem (dal$imi antidiabetickymi pfipravky). Studie méfily hladiny glykosylovaného
hemoglobinu (HbAlc) v krvi po 24 tydnech 1écby. Latka HbAlc je ukazatelem toho, jak dobfie je
kontrolovan krevni cukr (krevni gluké6za).
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V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost 175. den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi
spole¢nosti na predlozeny seznam otazek, nicméné nékteré zalezitosti zlistavaly stale nedofeseny.
Vybor CHMP sv¢é stanovisko ptijima za 90 ¢i vice dni ode dne, kdy obdrzel Zadost o zménu registrace.
Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle ptiblizné do 6 tydnd provede
aktualizaci licence.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé prezkoumani ptfedlozenych udaji souvisejicich s touto zmenou registrace a odpoveédi
spole¢nosti na seznam otazek predlozeny vyborem CHMP v dobé stazeni zadosti mél vybor jisté
pochybnosti a zastaval predbézné stanovisko, ze piipravek NovoNorm/Prandin v kombinaci s
tiazolidinedionem nemtize byt schvalen k 1é¢b¢ diabetu typu 2.

Cim byl vybor CHMP v dobé staZeni Zadosti znepokojen?

Vybor CHMP byl zejména znepokojen tim, ze studie, které spolecnost predlozila, nepodpotily
pozadovanou zménu v registraci ptipravku, nebot’ pacientiim lécenym v ramci studii nebyla pted jejich
zafazenim do studie podavana nejvyssi povolena davka bud’ rosiglitazonu, nebo pioglitazonu. V
dtsledku toho tedy neni mozné dané pacienty povazovat za pacienty, u nichz 1écba tiazolidinediony
nebyla G¢inna. Vybor CHMP navic vyjadiil znepokojeni, Ze studie nesrovnavala piipravek
NovoNorm/Prandin podavany s tiazolidinedionem s kombinaci tiazolidinedionu a sulfonylurey, ktera
je schvalena k 1écbé pacientli, u nichz nebylo dosazeno 1é¢ebné odpovédi na samostatné podavany
tiazolidinedion.

V dobé¢ stazeni zadosti tedy vybor CHMP zastaval nazor, Ze piinosy piipravku NovoNorm/Prandin v
kombinaci s tiazolidinedionem nebyly dostate¢né prokazany a neptfevazovaly zjiSténa rizika.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spolecnost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1éCivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké dusledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zairazené do klinickych studii s pFipravkem
NovoNorm/Prandin?

Stazeni zadosti nema zadné dusledky pro pacienty, ktefi jsou v soucasné dobé zatazeni do klinickych
studii s pfipravkem NovoNorm/Prandin. Pokud jste zatazeni do klinické studie a chcete ziskat vice
informaci o své 1éCbé, obrat'te se na svého osetiujiciho lékare.

Jaky je vyvoj, pokud jde o pouzivani pripravku NovoNorm/Prandin v jeho stavajicich
indikacich?

Stazeni zadosti nijak neovliviiuje pouziti ptipravku NovoNorm/Prandin u jiz schvalenych indikaci,
kde pomér pfinosu a rizik zstava beze zmény.
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