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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Glimepirida
Parke-Davis (glimepirid, tablety, 2, 3 a 4 mg)
Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES

Dne 19. Cervence 2012 dokoncila Evropska agentura pro lécivé pripravky arbitrazni rizeni, které bylo
zahajeno z dlvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni Ié¢ivého
pfipravku Glimepirida Parke-Davis (glimepirid, tablety 2, 3 a 4 mg). Vybor pro humanni lécCivé
pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze prinosy pripravku Glimepirida Parke-Davis
prevy$uji jeho rizika a e mu m{ze byt ud&leno rozhodnuti o registraci v Portugalsku a v téchto
¢lenskych statech EU: Francie, Italie, Kypr, Némecko, Spojené kralovstvi a Svédsko.

Co je Glimepirida Parke-Davis?

Glimepirida Parke-Davis je |écivy pfipravek pouzivany k l1é¢bé diabetu 2. typu (onemocnéni, pfi kterém
neni ve slinivce brisni vytvareno dostate¢né mnozstvi inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat
hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze inzulin G¢inné vyuZivat).

Léciva latka glimepirid stimuluje slinivku bFisni k vyssi produkci inzulinu. Tim dochazi ke snizeni hladin
glukdzy v krvi, coz napomaha kontrolovat diabetes 2. typu.

Pripravek Glimepirida Parke-Davis je ,generikum®. To znamena, ze pripravek Glimepirida Parke-Davis
je obdobou ,referencniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské Unii registrovan, a sice pfipravku Amaryl.

Proc byl pripravek Glimepirida Parke-Davis prezkoumavan?

Spolecnost Parke-Davis predloZila pfipravek Glimepirida Parke-Davis (tablety 1, 2, 3 a 4 mg)
portugalské regulacni agenture pro |écivé pripravky k decentralizovanému postupu. Jde o postup, kdy
jeden clensky stat (,referencni Clensky stat", v tomto pfipadé Portugalsko) posoudi [éCivy pFipravek

v souvislosti s udélenim registrace, kterd bude platnad v tomto staté a také v dalSich ¢lenskych statech
(,dotéenych clenskych statech®, v tomto pfipadé Francie, Itdlie, Kypr, Némecko, Spojené kralovstvi

a Svédsko). Protoze se tyto ¢lenské staty nedokézaly shodnout, predloZila portugalska regulacni
agentura pro |écivé pripravky dne 31. kvétna 2012 zaleZitost vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Dlvodem predloZeni zaleZitosti k pfezkoumani byly obavy tykajici se pfistupu pouZitého k prokazani,
Ze je pripravek Glimepirida Parke-Davis 2, 3 a 4 mg ,bioekvivalentni* s pfipravkem Amaryl
v odpovidajicich davkach. Dva Iécivé pFipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny
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I&Civé latky v téle. Bioekvivalen¢ni studie predlozena spolecnosti byla provedena s pfipravkem
Glimepirida Parke-Davis 1 mg a vysledky byly aplikovany na pfipravky vyssi sily. Pfestoze ¢lenské
staty souhlasily s tim, ze pripravek Glimepirida Parke-Davis 1 mg je bioekvivalentni s pfipravkem
Amaryl 1 mg, pfetrvavaly obavy nad tim, zda neméla byt provedena bioekvivalencni studie také

s pripravkem nejvyssi sily, 4 mg, aby se prokazala bioekvivalence pfipravku Glimepirida Parke-Davis 2,
3 a 4 mg s pripravkem Amaryl v odpovidajicich davkach.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP

k zavéru, Ze bioekvivalencni studie provedena s 1mg tabletou dostatecné prokazuje, ze vyssi sily
pripravku Glimepirida Parke-Davis a pfipravku Amaryl jsou také bioekvivalentni. Vzhledem k tomu, Ze
pripravek Glimepirida Parke-Davis sily 2, 3 a 4 mg je bioekvivalentni s referencnim pfipravkem, vybor
CHMP dospél k zavéru, ze by mélo byt rozhodnuti o registraci v dotéenych Clenskych statech udéleno.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 19. listopadu 2012.
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