EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

26. dubna 2012
EMA/281366/2012
EMEA/H/C/002370

Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Pioglitazone ratio (pioglitazonum)

Dne 3. Unora 2012 spolecnost ratiopharm GmbH oficidlné oznamila Vyboru pro humanni lécivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Pioglitazone ratio urceného k 1écbé diabetu 2. typu.

Co je Pioglitazone ratio?

Pioglitazone ratio je IéCivy pripravek, ktery obsahuje Iécivou latku pioglitazon. Mél byt dostupny ve
formé tablet (15 mg, 30 mg a 45 mg).

Pripravek Pioglitazone ratio byl vyvinut jako ,generikum®. To znamena, ze pfipravek Pioglitazone ratio
je obdobou ,referenc¢niho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii (EU) registrovan, a sice pfipravku
Actos. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu mél byt pripravek Pioglitazone ratio pouzivan?
Pripravek Pioglitazone ratio mé&l byt pouzivan k 1é¢bé diabetu 2. typu u dospélych, zejména u pacientd
s nadvahou. Mél byt pouzivan v kombinaci s dietni stravou a fyzickym cvi¢enim.

PFipravek Pioglitazone ratio mél byt pouZivan samostatné u pacientd, u nichz lé&ba metforminem
(jinym antidiabetikem) neni vhodna.

Pripravek Pioglitazone ratio mél byt dale pouzivan spolu s inzulinem u pacientd, u kterych neni
onemocnéni uspokojivé kontrolovano samotnym inzulinem a ktefi nemohou uzivat metformin.

Jak by mél pripravek Pioglitazone ratio plsobit?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfisni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

nedokaze inzulin ucinné vyuzivat. LéCiva latka v pfipravku Pioglitazone ratio, pioglitazon, Cini bufiky
(tukové, svalové a jaterni) citliv&jdimi na inzulin, coz znamena, ze té&lo mize lépe vyuZivat inzulin,
ktery vytvaii. V disledku toho dochdzi ke snizeni hladin glukdzy v krvi, coz napomahéa kontrolovat
diabetes 2. typu.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Pioglitazone ratio je generikum, studie u pacientd se omezily pouze na
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim pripravkem Actos. Dva IéCivé pripravky
jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

7 v 7

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

Posuzovani bylo ukonceno a vybor CHMP vydal kladné stanovisko. SpoleCnost svou zadost stahla jesté
pred tim, nez Evropska komise vydala rozhodnuti o tomto stanovisku.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pripravek
Pioglitazone ratio je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Actos. Vybor CHMP proto
jiz pfed stazenim Zadosti vydal kladné stanovisko, ve kterém doporucil schvaleni registrace pripravku
Pioglitazone ratio k lIé¢bé diabetu 2. typu.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Dopis, v némz spolecnost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, je k dispozici zde.
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