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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Repaglinide Sun (repaglinid)

Dne 23. bifezna 2010 spole¢nost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficidlné oznamila Vyboru
pro humanni IéCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o
registraci pripravku Repaglinide Sun, uréeného k |é¢bé diabetu 2. typu.

Co je Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun je léCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku repaglinid. Mél byt dostupny ve formé
tablet (0,5, 1 a 2 mqg).

Pripravek Repaglinide byl vyvinut jako ,generikum"®. To znamena, ze pripravek Repaglinide Sun mél
byt obdobou ,referencniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku
NovoNorm. Vice informaci o generikach naleznete v prisluSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Na co mél byt pripravek Repaglinide Sun pouzivan?

Pripravek Repaglinide Sun mél byt pouZivén u pacientd s diabetem 2. typu. Diabetes 2. typu je
onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce brisni vytvareno dostate¢né mnozstvi inzulinu k tomu, aby
bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, i pfi kterém lidské télo nedokaze inzulin G¢inné
vyuzivat.

Uzivani pfipravku Repaglinide Sun mélo byt doplnéno dietou a cvic¢enim, jejichz cilem je snizeni hladiny
krevniho cukru (glukézy) u pacientd, jejichz hyperglykémii (vysoké hladiny glukézy v krvi) nebylo
mozné kontrolovat prostfednictvim diety, snizeni télesné hmotnosti a cviCeni. Pfipravek Repaglinide
Sun mél byt rovnéZ uzivan spole¢né s metforminem (jinym antidiabetikem) u pacientd s diabetem 2.
typu, u nichz nebylo dosahovano uspokojivé kontroly hladin glukézy pfi podani pouze samotného
metforminu.
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Jak by mél pripravek Repaglinide Sun plsobit?

Pripravek Repaglinide Sun by mél plsobit stejné jako referencni 1é¢ivy pripravek, NovoNorm, mél by
napomahat slinivce bfi$ni v produkci vy$siho mnozstvi inzulinu v pribéhu jidla.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Jelikoz pripravek Repaglinide Sun byl vyvinut jako generikum, spole¢nost predlozila vysledky studie
provedené za Ucelem zjistit, zda je ,bioekvivalentni* s referencnim lécivym pripravkem ¢i nikoli. Dva
IéCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost ,180. den“. To znamena, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci
pfedlozenou spole¢nosti a vypracoval seznamy otazek. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada
téchto otazek spolecnosti jesté zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznam otézek vyboru CHMP
v dobé stazeni zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze
pfipravek Repaglinide Sun nemuze byt schvalen.

Vybor CHMP byl znepokojen necistotami v Ié¢ivém piipravku a zplsobem, jakym spole¢nost

analyzovala vysledky studie bioekvivalence. Proto vybor CHMP v dobé stazeni zadosti zastaval nazor,
Ze prinosy pripravku Repaglinide Sun neprevysuji zjisténa rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

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