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Sporgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggning om
markedsfgringstilladelse for Repaglinid Sun (repaglinid)

Den 23. marts 2010 meddelte Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. officielt Udvalget for
Leegemidler til Mennesker (CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning om
markedsfgringstilladelse for Repaglinid Sun til behandling af type 2-diabetes tilbage.

Hvad er Repaglinid Sun?

Repaglinid Sun er et laegemiddel, der indeholder det aktive stof repaglinid. Det skulle leveres som
tabletter (0,5, 1 og 2 mg).

Repaglinid Sun blev udviklet som et generisk leegemiddel. Det betyder, at det var hensigten, at
Repaglinid Sun skulle veere identisk med et "referenceleegemiddel”, der allerede er godkendt i Den
Europeeiske Union (EU), og som hedder NovoNorm. Der kan indhentes yderligere oplysninger om
generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her her.

Hvad forventedes Repaglinid Sun anvendt til?

Repaglinid Sun forventedes anvendt til patienter med type 2-diabetes. Type 2-diabetes er en sygdom,

som opstar, nar bugspytkirtlen enten ikke danner tilstraekkeligt insulin til at regulere blodsukkeret,
eller nar kroppen ikke er i stand til at udnytte insulinet effektivt.

Repaglinid Sun skulle anvendes sammen med diset og motion til at seenke blodglukoseniveauet (sukker)
hos patienter, hvis hyperglykeemi (hgjt blodglukoseniveau) ikke kan kontrolleres med dieet, veegttab og
motion. Repaglinid Sun skulle ogsa anvendes i kombination med metformin (et andet laegemiddel mod
diabetes) til patienter med type 2-diabetes, hvis glukoseniveau ikke er tilstreekkeligt kontrolleret med
metformin alene.
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Hvordan forventes Repaglinid Sun at virke?

Repaglinid Sun forventes at virke p4 samme made som referencelaegemidlet NovoNorm ved at fa
bugspytkirtlen til at producere mere insulin i forbindelse med maltider.

Hvad fremlagde virksomheden i forbindelse med ansggningen?

Fordi Repaglinid Sun blev udviklet som et generisk leegemiddel, fremlagde virksomheden resultaterne
af en undersggelse, som er udfgrt for at undersgge, hvorvidt det er ‘bioaekvivalent’ med
referenceleegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de danner den samme maengde af det
aktive stof i kroppen.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage pa ‘dag 180’. Det betyder, at CHMP havde evalueret den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet lister med spgrgsmal.
Virksomheden havde ikke besvaret den sidste raekke af spgrgsmal pa tidspunktet for
tilbagetreekningen.

Hvad anbefalede CHMP p3 daveerende tidspunkt?

Pa baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med
spegrgsmal pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde CHMP visse betaenkeligheder og
var af den forelgbige opfattelse, at Repaglinid Sun ikke kunne veere blevet godkendt.

CHMP var betaenkelig ved en urenhed i leegemidlet samt den made, hvorpa virksomheden havde
analyseret resultaterne af biosekvivalensundersggelsen. P& tidspunktet for tilbagetreekningen var CHMP

af den opfattelse, at fordelene ved Repaglinid Sun ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

Brevet fra virksomheden, hvori EMEA underrettes om tilbagetraekning af ansggningen, kan ses her.
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