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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Pioglitazone ratiopharm GmbH (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 ratiopharm GmbH urleného k |éCbé diabetu 2. typu.

Co je Pioglitazone ratiopharm GmbH?

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

Pripravek Pioglitazone ratiopharm GmbH byl vyvinut jako ,generikum®. To znamena, ze pfipravek
Pioglitazone ratiopharm GmbH 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 ratiopharm GmbH pouzivan?

Pripravek Pioglitazone ratiopharm GmbH mél byt pouzivan k 1é¢bé diabetu 2. typu u dospélych,
zejména u pacientd s nadvahou. Mé&| byt pouzivan v kombinaci s dietni stravou a fyzickym cvi¢enim.

PFipravek Pioglitazone ratiopharm GmbH mél byt pouzivan samostatné u pacientd, u nichZ Ié¢ba
metforminem (jinym antidiabetikem) neni vhodna.

Pripravek Pioglitazone ratiopharm GmbH mél byt pouZivan také v kombinaci s metforminem u
pacientl, u nichZ neni dosahovano uspokojivé kontroly hladiny glukézy v krvi pti pouziti samotného
metforminu, nebo se sulfonylureou (jinym typem antidiabetika) v pfipadech, kdy |é¢ba metforminem
neni vhodna (kombinovana |é¢ba dvéma pripravky najednou).
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Pfipravek Pioglitazone ratiopharm GmbH 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 ratiopharm GmbH ptisobit?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfisni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo
nedokaze inzulin U¢inné vyuzivat. Léciva latka v pfipravku Pioglitazone ratiopharm GmbH, pioglitazon,
&ini buriky (tukové, svalové a jaterni) citlivéj&imi na inzulin, co? znamena, Ze té&lo mdze Iépe vyuzivat
inzulin, ktery vytvai. V disledku toho dochazi ke snizeni hladin glukézy v krvi, coz napoméaha

kontrolovat diabetes 2. typu.
Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Pioglitazone ratiopharm GmbH je generikum, studie u pacientl se
omezily pouze na testy zameérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim pfripravkem Actos.

Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonc¢eno a vybor CHMP vydal kladné stanovisko. SpoleCnost svou zadost stahla jesté
pfed 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, zZe pfipravek
Pioglitazone ratiopharm GmbH je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Actos. Vybor

CHMP proto jiz pred stazenim Zadosti vydal kladné stanovisko, ve kterém doporucil schvaleni registrace
pripravku Pioglitazone ratiopharm GmbH k 1é¢bé diabetu 2. typu.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici zde.
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