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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave Repaglinide Sun
(repagliniid)

23. martsil 2010 teatas Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. ametlikult inimravimite komiteele,
et soovib tagasi votta Il tilpi diabeedi raviks ette nahtud ravimi Repaglinide Sun mudgiloa taotluse.

Mis on Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun on ravim, mis sisaldab toimeainena repagliniidi. Ravimit kavatseti turustada
tablettidena (0,5 mg, 1 mg ja 2 mg).

Repaglinide Sun tdotati valja geneerilise ravimina. See tdhendab, et Repaglinide Sun pidi olema
sarnane vordlusravimiga NovoNorm, millel juba on Euroopa Liidus muugiluba. Lisateave geneeriliste
ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Milleks kavatseti Repaglinide Suni kasutada?

Repaglinide Suni kavatseti kasutada Il tuupi diabeediga patsientide raviks. Il tuupi diabeet on haigus,
mille korral k6hun&aarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks piisavalt insuliini voi kui
organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada.

Repaglinide Suni pidi kasutama koos dieedi ja kehaliste harjutustega, et vahendada vere
glukoosisisaldust (nn veresuhkrut) patsientidel, kelle hlperglikeemiat (vere liigset gliikoosisisaldust) ei
olnud véimalik ainuiksi dieedi, kehakaalu alandamise ja kehaliste harjutustega reguleerida.
Repaglinide Suni pidi kasutama ka koos metformiiniga (samuti diabeediravim) Il taupi diabeediga
patsientidel, kellel ravi ainult metformiiniga ei andnud rahuldavaid tulemusi.
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Milline on Repaglinide Suni eeldatav toime?

Repaglinide Suni eeldatav toime on insuliini tekkimisel kdhun&&rmes sd6gi ajal samalaadne NovoNormi
toimega.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Kuna Repaglinide Sun to6tati valja geneerilise ravimina, esitas ettevote Uhe uuringu tulemused, milles
uuriti ravimi bioekvivalentsust vdrdlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mélemad ravimid
tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 180 péeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente ja koostanud ettevdttele vastamiseks kiusimused. Ettevote
ei olnud taotluse tagasivoétmise ajaks viimastele kisimustele veel vastanud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analilisile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kusimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal p6hjuseid ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel
seisukohal, et Repaglinide Suni mulgiluba ei saa anda.

Inimravimite komitee véaljendas muret ravimi lisandi tle ning ei olnud rahul ettevotte
bioekvivalentsusuuringu tulemuste analiiiisiga. Seepéarast oli inimravimite komitee tagasivotmise ajal
arvamusel, et Repaglinide Suni kasulikkus ei Uleta tuvastatud riske.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on avaldatud siin.
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