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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Pioglitazone ratiopharm (pioglitazon)

Dria 3. februdra 2012 spolo¢nost ratiopharm GmbH oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Pioglitazone
ratiopharm na trh, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu cukrovky 2. typu.

Co je liek Pioglitazone ratiopharm?

Pioglitazone ratiopharm je liek, ktory obsahuje G&innl latku pioglitazén. Mal byt dostupny vo forme
tabliet (15, 30 a 45 mg).

Liek Pioglitazone ratiopharm bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamenad, Ze liek Pioglitazone
ratiopharm je podobny referené¢nému lieku, ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom
Actos. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Pioglitazone ratiopharm?

Liek Pioglitazone ratiopharm sa mal pouzivat na lie¢bu cukrovky 2. typu u dospelych, najmé
u dospelych s nadvédhou. Mal sa pouzivat ako doplnok k diéte a cviceniu.

Liek Pioglitazone ratiopharm sa mal pouzivat ako monoterapia u pacientov, u ktorych nie je vhodna
liecba metforminom (inym liekom proti cukrovke).

Liek Pioglitazone ratiopharm sa mal tiez pouzivat v kombindcii s metforminom u pacientov, u ktorych
sa nedosiahla dostatocna kontrola choroby metforminom ako monoterapiou alebo sulfonylmocovinou
(inym typom lieku proti cukrovke), ak nie je vhodna lie¢ba metforminom (tzv. dudlna liecba).
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Liek Pioglitazone ratiopharm sa mal tiez pouzivat spolu s metforminom a sulfonylmodovinou
u pacientov, u ktorych sa nedosiahla dostatocna kontrola, napriek duélnej perordlnej lieCbe (tzv. trojita
liecba).

Liek Pioglitazone ratiopharm sa mal tiez pouzivat spolu s inzulinom u pacientov, u ktorych sa
nedosiahla dostato¢na kontrola inzulinom ako monoterapiou a ktori nemé6zu uzivat metformin.

v

Akym spdésobom by mal liek Pioglitazone ratiopharm Géinkovat?

Cukrovka 2. typu je choroba, pri ktorej pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na kontrolu
hladiny glukdzy v krvi alebo ked' telo nie je schopné Gcinne vyuzit inzulin. U&inna latka lieku
Pioglitazone ratiopharm, pioglitazén, zlepsuje citlivost (tukovych, svalovych a peéefiovych) buniek

na inzulin, ¢o znamena, ze telo dokaze lepsie vyuzit vyprodukovany inzulin. V dosledku toho dochadza
k znizeniu hladiny glukdzy v krvi, ¢o pomaha kontrolovat cukrovku 2. typu.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe liek Pioglitazone ratiopharm je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy
na preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Actos. Dva lieky su biologicky

rovnocenné, ked'v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP vydal pozitivhe stanovisko. Spoloc¢nost stiahla svoju ziadost
pred tym, ako Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v sllade s poziadavkami EU bola preukdzana porovnatelna kvalita
a biologicka rovnocennost lieku Pioglitazone ratiopharm s liekom Actos. Vybor CHMP preto v ¢ase
stiahnutia Ziadosti vydal pozitivhe stanovisko a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku
Pioglitazone ratiopharm na trh na liecbu cukrovky 2. typu.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujlci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.
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