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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
PRANDIN

Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivini pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare Ci lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladeé ceho Vybor pro humdanni lécivé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Prandin?
Prandin je 1€Civy ptipravek, ktery obsahuje ti¢innou latku repaglinid. Je k dispozici ve formé kulatych
tablet (bilé: 0,5 mg; zluté: 1 mg; broskvové zbarvené: 2 mg).

Na co se pripravek Prandin pouziva?

Ptipravek Prandin se pouziva u pacientd s diabetes 2. typu (diabetem mellitus nezavislym na inzulinu).
Podavani ptfipravku je doplnéno dietou a cvicenim, jejichz cilem je sniZeni hladin krevniho cukru
(glukozy) u pacientil, jejichz hyperglykémii (vysoké hladiny glukézy v krvi) nelze kontrolovat
prostednictvim diety, snizeni t€lesné hmotnosti a cviceni. Pfipravek Prandin muze byt rovnéz uzivan
spolu s metforminem (jiny 1éCivy ptipravek proti diabetes) u pacientd s diabetes 2. typu, u nichZ neni
dosahovano uspokojivé kontroly hladin glukézy v krvi pii podani pouze samotného metforminu.

Jak se pripravek Prandin pouziva?

Ptipravek Prandin je podavan pted jidlem, obvykle do 15 minut pfed kazdym hlavnim jidlem. Davka
je upravena tak, aby bylo dosazeno co nejlepsi kontroly hladiny krevniho cukru. Ke zjisténi nejnizsi
ucinné davky by mél 1ékat u pacienta pravidelné ovétovat hladinu krevniho cukru. Ptipravek Prandin
muze byt rovnéz pouzit u pacientti s diabetem 2. typu, u kterych lze obvykle dosahnout dobré kontroly
hladiny krevniho cukru dietou, av§ak v dané dob€ u nich dochazi k docasné ztrat¢ kontroly nad
hladinou krevniho cukru.

Doporucena pocatecni davka je 0,5 mg. Tuto davku miize byt nutné zvysit po prvnim ¢i druhém tydnu
1écby.

Pokud jsou pacienti na piipravek pievadéni z jiného 1éciva proti diabetes, doporucena pocatecni davka
¢ini 1 mg.

Pripravek Prandin se nedoporucuje pouzivat u déti do 18 let, nebot’ neni k dispozici dostatek informaci
0 bezpecnosti a ucinnosti jeho pouziti u této vékové skupiny.

Jak pripravek Prandin piisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pii kterém neni ve slinivce bfisni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukozy v krvi, ¢i pfi kterém lidské télo
nedokaze inzulin G¢inné vyuzivat. Pfipravek Prandin napomaha slinivce btisni v produkci vyssiho
mnozstvi inzulinu v prib¢hu jidla a je pouzivan ke kontrole diabetu 2. typu.
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Jak byl ptipravek Prandin zkouman?

Ptipravek Prandin byl zkouméan v ramci 45 , klinickych farmakologickych® studii (které sledovaly, jak
ptipravek pusobi v lidském téle) a 16 klinickych studii (které zkoumaly ucinky ptipravku pfi 1écbé
pacientl s diabetes 2. typu). Ve vSech studiich v souctu byl ptipravek Prandin podan celkem 2 156
pacientiim.

Hlavni studie srovnavaly pfipravek Prandin s jinymi 1é¢ivymi pfipravky pouzivanymi pii diabetu
2. typu (glibenclamid, glipizid nebo gliclazid). Jind studie se zabyvala ucinnosti kombinované 1écby
pfipravkem Prandin a metforminem. Ve studiich byla méfena hladina glykosylovaného hemoglobinu
(HbATlc) v krvi, coz je latka, ktera je ukazatelem miru kompenzace hladiny cukru v krvi.

Jaky prFinos pripravku Prandin byl prokazan v priibéhu studii?

Ve vSech provedenych studiich vedla 1écba pfipravkem Prandin ke snizeni hladiny HbAlc, ¢imz bylo
prokazéano, ze pouziti pfipravku Prandin umoziuje dosazeni podobné miry kontroly hladin krevni
glukozy jako pouziti srovnavacich 1écivych ptipravkid. V ramci studie, ve které byl pfipravek Prandin
pfidan k metforminu, odpovidal vysledny uc¢inek pfinejmensim souctu ucinki jednotlivych 1éCiv.
Ptipravek Prandin doséhl dobré inzulinové reakce na ptijem jidla v ¢asovém horizontu 30 minut od
jeho podani pacientim s diabetem 2. typu, coz vedlo k efektu snizeni hladiny krevniho cukru v
prubéhu jidla. ZvySené hladiny inzulinu se po jidle vraceji na normalni Groven.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Prandin?

Mezi nejbeéznéjsi vedlejsi ucinky pfipravku Prandin (zaznamenané u 1 az 10 pacientd ze 100) patii
hypoglykémie (nizké hladiny krevniho cukru), bolesti biicha a prijem. Uplny seznam vedlejsich
ucinki hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Pandin je uveden v pfibalovych informacich.

Ptipravek Prandin by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na repaglinid nebo na
kteroukoli jinou slozku pfipravku. Nemél by byt uzivan ani u pacienti s diabetes 1. typu (diabetes
zavisly na inzulinu), kteti nevykazuji v krvi zadny ,,C-peptid* (indikator onemocnéni diabetes 1. typu).
Pripravek by dale nemé¢li uzivat pacienti s diabetickou ketoacidézou (vysokymi hladinami ketonti
[kyselin] v krvi), pacienti se zavaznymi jaternimi problémy nebo pacienti, ktefi rovnéz uZzivaji
gemfibrozil (IéCivy piipravek pouZzivany ke sniZeni hladin tuku v krvi). Davkovani pfipravku Prandin
muze byt nutné upravit v pripadech, kdy je podavan spolu s jinymi 1é¢ivymi piipravky, které se uzivaji
pii srdeénich potiZich, pfi bolestech, k 16¢b& astmatu &i pii jinych zdravotnich potizich. Uplny seznam
vedlejsich ucinka je uveden v ptibalovych informacich.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Prandin schvalen?

Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky rozhodl, Ze ptinosy piipravku Prandin v ramci 1é¢by diabetu
2. typu prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Prandin bylo udé¢leno rozhodnuti o
registraci.

Dalsi informace o piipravku Prandin:

Evropska komise udé¢lila rozhodnuti o registraci pifipravku Prandin platné v celé Evropské unii
spolec¢nosti Novo Nordisk A/S dne 29. ledna 2001. Registrace byla obnovena dne 18. srpna 2003 a dne
18. srpna 2008.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Prandin je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2008.
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