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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Repaglinid Accord. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede
leegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfaringstilladelse og til
sine anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Repaglinid Accord.

Hvad er Repaglinid Accord?

Repaglinid Accord er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof repaglinid. Det fas som runde
tabletter (0,5 mg, 1 mg og 2 mg).

Repaglinid Accord er et ‘generisk laeegemiddel’. Det betyder, at Repaglinid Accord er identisk med et
‘referenceleegemiddel’, der allerede er godkendt i Den Europeeiske Union (EU), og som hedder
NovoNorm. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske leegemidler i dokumentet med
spgrgsmal og svar her.

Hvad anvendes Repaglinid Accord til?

Repaglinid Accord anvendes til patienter, som lider af type 2-diabetes (ikke-insulinkreevende diabetes).
Det anvendes sammen med dieet og motion til at seenke blodglukoseniveauet (sukker) hos patienter,
hvis hyperglykeemi (hgjt blodglukoseniveau) ikke kan kontrolleres med diset, veegttab og motion.
Repaglinid Accord kan 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.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Repaglinid Accord?

Repaglinid Accord indtages far maltiderne, normalt op til 15 minutter fgr hvert hovedmaltid. Dosis
justeres, sa der opnas den bedste kontrol. Patientens blodglukose skal regelmeaessigt kontrolleres af en

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

lzege for at fastsaette den effektive minimumsdosis. Repaglinid Accord kan ogsa anvendes til patienter
med type 2-diabetes, hvis blodglukoseniveau normalt kontrolleres tilfredsstillende med dieet, men hvor
blodglukosen midlertidigt ikke er under kontrol.

Den anbefalede startdosis er 0,5 mg. Det kan veere ngdvendigt at forhgje dosis efter en eller to uger.
Hvis patienten er skiftet fra et andet leegemiddel mod diabetes, er den anbefalede startdosis 1 mg.
Repaglinid Accord anbefales ikke til patienter under 18 ar pa grund af manglende data om sikkerhed
og virkning i denne aldersgruppe.

Hvordan virker Repaglinid Accord?

Type 2-diabetes er en sygdom, hvor bugspytkirtlen ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at regulere
blodets koncentration af glukose, eller hvor kroppen ikke kan udnytte insulin tilstreekkeligt effektivt.
Repaglinid Accord far bugspytkirtlen til at producere mere insulin i forbindelse med maltider og
anvendes til at holde type 2- diabetes under kontrol.

Hvordan blev Repaglinid Accord undersggt?

Da Repaglinid Accord er et generisk leegemiddel, har patientundersggelserne veeret begreenset til tests
for at pavise, at det er bioaekvivalent med referencelaegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar
de danner den samme maengde af det aktive stof i kroppen.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Repaglinid Accord?

Da Repaglinid Accord er et generisk lsegemiddel, som er biosekvivalent med referenceleegemidlet,
anses benefit/risk-forholdet for at veere det samme som for referenceleegemidlet.

Hvorfor blev Repaglinid Accord godkendt?

CHMP konkluderede, at det i overensstemmelse med EU’s krav er blevet pavist, at Repaglinid Accord er
af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med referencelaeegemidlet. CHMP var derfor af den
opfattelse, at fordelene opvejer de identificerede risici som for NovoNorm. Udvalget anbefalede
udstedelse af markedsfgringstilladelse for Repaglinid Accord.

Andre oplysninger om Repaglinid Accord

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Repaglinid Accord den 22. december 2011.

Den fuldsteendige EPAR for Repaglinid Accord findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker

yderligere oplysninger om behandling med Repaglinid Accord, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del
af denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.

Den fuldstaendige EPAR for referencelaegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 11-2011.
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