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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O REGISTRACI
pripravku
SYNORDIA

Mezinarodni nechranény nazev (INN): fenofibrat/metformin hydrochlorid

Dne 7. prosince 2006 spolecnost Fournier Laboratories Ireland Ltd oficialné uvédomila Vybor pro
humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP), Ze si pieje stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pro piipravek Synordia, uréeny k zlepseni kontroly glykémie a dyslipidémie u pacientl s diabetem
mellitus typu 2.

Co je Synordia?

Synordia je 1éCivy piipravek obsahujici u¢inné latky fenofibrat a metformin hydrochlorid. Tablety
obsahuji 80 mg fenofibratu a 500 mg metforminu, 80 mg fenofibratu a 850 mg metforminu nebo
54 mg fenofibratu a 850 mg metforminu.

Na co mél byt pripravek Synordia pouZivan?

Ptipravek Synordia mél byt pouzivan ke zlepSeni hladin krevniho cukru a tuku u pacientti s diabetem
mellitus typu 2, spole¢né s upravou stravy a télesnym cvi¢enim. Byl ur€en k pouZiti u pacientt, ktefi
pottebuji fenofibrat i metformin a jejichz zdravotni stav jiz byl stabilizovan pomoci uzivani téchto
dvou 1€kt samostatné.

Jak mél pripravek Synordia pisobit?

Diabetes mellitus typu 2 pfedstavuje onemocnéni, pfi némz pankreas neprodukuje dostatecné mnozstvi
inzulinu, potfené k regulaci hladiny glukozy (cukru) v krvi. Pacienti s diabetem typu 2 cCasto trpi
dyslipidémii (abnormalni hladinou tuku v krvi), jako napf. nizkymi hladinami lipoproteinu s vysokou
hustotou (high-density lipoprotein - HDL - neboli ,,dobrého*) cholesterolu a vysokymi hladinami
triglyceridu.

Uginné latky pripravku Synordia, fenofibrat a metformin, predstavuji dobie znamé 1é¢ivé piipravky:
fenofibrat je latka snizujici obsah lipidi v krevnim séru, v Evropské unii dostupna od roku 1975, a
metformin hydrochlorid je antidiabetikum dostupné od roku 1959. Ptipravek Synordia je kombinaci
obou téchto latek v jediné tableté a byl vyvinuty za G¢elem sniZeni poctu tablet, které pacient musi za
den uzit. Mé€lo se za to, ze se tim pacientim usnadni dodrzovani 1écby.

Fenofibrat dokaze pomoci napravit hladinu krevniho tuku pomoci aktivace konkrétniho receptoru v
burice, receptoru PPAR alfa (angl. ,,peroxisome proliferator activated receptor alpha“). Tento receptor
se bézné ucastni kontroly hladin tuku v téle. Pomoci jeho aktivace 1€k zvySuje hladiny HDL
cholesterolu a snizuje hladiny triglycerida a jinych typt tuku.

Metformin snizuje zvySenou hladinu krevni glukozy. Plsobi pfedevsim na bazi blokovani produkce
glukdzy a snizovani jeji absorpce ve stievech.

Ocekavalo se, ze v dusledku plsobeni obou latek dojde ke zlepsSeni hladin krevniho tuku i glukozy.

Jakou dokumentaci piedlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky 2 hlavnich studii, jez zahrnovaly 1 065 pacienti. Ob¢ studie
porovnavaly ucinky rdznych davek fenofibratu a metforminu uzivanych samostatné. Davky
odpovidaly tfem koncentracim u¢innych latek v ptipravku, ve kterych jsou dostupné Synordia tablety.
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Prvni studie zahrnovala 382 pacientd s diabetem mellitus typu 2 a vysokymi hladinami triglycerida,
kteti jiz byli 1éCeni metforminem. Studie zkoumala ucinek doplnéni stavajici 1é¢by o fenofibrat a
hlavnim métitkem G¢innosti byla zména krevnich hladin triglyceridi po 12 tydnech.

Druha studie hodnotila t¢inky kombinace dvou ucinnych latek na 683 pacientech s abnormalnimi
hladinami krevni glukézy nebo tuku. Pfiblizné polovina pacientli zahrnutych do této studie trpéla
diabetem mellitus typu 2. Hlavnim méfitkem ucinnosti bylo procento pacientd, jimz se po 12 tydnech
1écby hladiny krevni glukézy a tuku navratily do mezi normy.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost svou zadost stahla ve 113. den jejiho posuzovani.

Vybor CHMP hodnotil ivodni dokumentaci, kterou mu spole¢nost poskytla.

Vyhodnocovani nové zadosti vyboru CHMP bézné trva 210 dnt. Na zakladé prozkoumani uvodni
dokumentace vybor do 120. dne pfipravi seznam otazek, ktery je odeslan spolecnosti. Jakmile
spolecnost doda odpovédi na tyto otazky, vybor je pfezkouma a pied vydanim stanoviska miize jeste
polozit jakékoli dopliujici dotazy, a to do 180. dne. Jakmile vybor CHMP vyda své stanovisko,
obvykle trva piiblizn€ 2 mésice, nez Evropska komise udéli licenci.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?
Vybor CHMP v dané dob& hodnotil uvodni dokumentaci poskytnutou spolecnosti a jesté nevydal
zadna doporuceni.

Jaké diivody stazeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomila agenturu EMEA o stazeni své zadosti, je k dispozici zde.

Jaké dusledky ma stazeni Zadosti pro pacienty zaiazené do klinickych studii piipravku
Synordia?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nema zadné disledky pro pacienty aktudlné
zafazené do klinickych studii pfipravku Synordia. Pokud se ucastnite néjaké klinické studie a
potfebujete se dozvédét vice o své 1€Cbe, obrat’te se na 1ékare, ktery vam ptipravek podava.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/synordia/2375407.pdf
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