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TIETOJA MYYNTILUVAN MUUTOSTA KOSKEVAN HAKEMUKSEN
PERUUTTAMISESTA
Laakevalmiste:
NOVONORM/PRANDIN

Kansainvélinen yleisnimi (INN): repaglinidi

Novo Nordisk A/S ilmoitti 12.10.2006 virallisesti ld&kevalmistekomitealle (CHMP), ettd se haluaa
peruuttaa hakemuksensa, joka koskee ladkevalmisteen NovoNorm/Prandin myyntiluvan muutosta.
Muutoksella myyntilupaan olisi lisdtty valmisteen ké&yttd yhdessé tiatsolidiinidionin kanssa tyypin 2
diabeteksen hoidossa.

Mité& NovoNorm/Prandin on?

NovoNorm/Prandin on diabeteslddke. Sitd on saatavana tabletteina, jotka siséltavét 0,5 mg, 1 mg ja 2
mg vaikuttavaa ainetta repaglinidia.

NovoNorm/Prandin on saanut myyntiluvan sellaisten potilaiden hoitoon, joilla on insuliinista
riippumaton diabetes (tyypin 2 diabetes). Sitd kdytetddn yhdistettynd ruokavalioon ja liikuntaan. Sit4
voidaan kayttaa yksindan verensokerin alentamiseksi potilailla, joiden hyperglykemiaa (kohonnutta
veren sokeripitoisuutta) ei onnistuta riittdvan hyvin hoitamaan ruokavaliolla, laihdutuksella ja
liikunnalla. NovoNorm/Prandinia voidaan myds kayttdd yhdessa metformiinin (toinen diabeteslaédke)
kanssa tyypin 2 diabeetikoilla, joilla metformiini yksindan ei tyydyttavasti korjaa hyperglykemiaa.

Mihin NovoNorm/Prandinia aiottiin kayttaa?

NovoNorm/Prandinia oli tarkoitus kéyttdd tyypin 2 diabeteksen hoitoon yhdessd jonkin
tiatsolidiinidionin (toisentyyppinen diabetesladke) kuten rosiglitatsonin tai pioglitatsonin kanssa
potilailla, joiden veren sokeripitoisuutta ei voida pitaa hallinnassa pelkén tiatsolidiinidionin avulla.

Miten NovoNorm/Prandin vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittavasti insuliinia sadtelemaan verensokeria.
NovoNorm/Prandin auttaa haimaa tuottamaan enemmén insuliinia aterioinnin yhteydessd ja sité
kaytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon. Tyypin 2 diabetes tunnetaan myds nimilla insuliinista
riippumaton diabetes mellitus tai aikuistyypin diabetes.

Mita asiakirjoja yritys on esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Yritys toimitti tiedot 2 kliinisesta tutkimuksesta, joihin osallistui 498 tyypin 2 diabetesta sairastavaa
potilasta. Tutkimuksissa NovoNorm/Prandinin tehokkuutta yhdistettynd joko rosiglitatsoniin tai
pioglitatsoniin verrattiin ndiden ladkkeiden tehokkuuteen yksindan annettuina. Kumpaankin
tutkimukseen osallistuneiden potilaiden veren sokeripitoisuutta ei voitu hallita tyydyttavasti
sulfonyyliurealla tai metformiinilla (muita diabeteslaakkeitd). Tutkimuksissa mitattiin glykosyloidun
hemoglobiinin (HbALc) pitoisuutta veressé 24 hoitoviikon jalkeen. HbAlc osoittaa, miten hyvin veren
sokeripitoisuus on hallinnassa.

Miten pitkalld hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?
Hakemusta oli kasitelty 175 paivaa, kun yritys peruutti sen. Laakevalmistekomitea oli arvioinut
yrityksen vastaukset listaan kysymyksistd, mutta joitakin seikkoja oli vield selvittdmatta.
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Ladkevalmistekomitealta voi kulua 90 pdivaa tai yli lausunnon antamiseen, kun se on saanut
hakemuksen myyntiluvan muuttamisesta. Kun lddkevalmistekomitea on antanut lausunnon, Euroopan
komissiolta kuluu yleensa noin kuusi viikkoa myyntiluvan paivittdmiseen.

Mika oli 1a&dkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Tatd muutosta varten toimitettujen tietojen arvioinnin ja yrityksen CHMP:n kysymyslistaan antamien
vastausten perusteella CHMP:11& oli hakemuksen peruuttamisen ajankohtana joitakin huolenaiheita
asiasta, ja se oli alustavasti sitd mieltd, ettd NovoNorm/Prandinia yhdessa tiatsolidiinidionin kanssa
annettuna ei olisi voitu hyvaksya tyypin 2 diabeteksen hoitoon.

Mitka olivat CHMP:n huolenaiheet peruuttamisajankohtana?

CHMP:n tarkein huolenaihe oli, ettd esitetyt tutkimukset eivat tukeneet haettua myyntiluvan muutosta,
koska tutkimuksiin osallistuneita potilaita ei ollut hoidettu suurimmalla sallitulla annoksella joko
rosiglitatsonia tai pioglitatsonia ennen heidan osallistumistaan tutkimukseen. Niinpa heidan
kohdallaan ei voitu katsoa, ettd tiatsolidiinidionihoito olisi epdonnistunut. Liséksi CHMP oli
huolissaan siitd, ettd tutkimuksissa ei verrattu NovoNorm/Prandinia yhdessa tiatsolidiinidionin kanssa
tiatsolidiinidionin ja sulfonyyliurean yhdistelmaan, joka on sallittu hoito potilaille, jotka eivét ole
vastanneet pelkkaan tiatsolidiinidionihoitoon.

Taman vuoksi ladkevalmistekomitea Kkatsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd
NovoNorm/Prandinin hyodtyd yhdessa tiatsolidiinidionin kanssa annettuna ei ollut osoitettu riittavasti,
eikd mahdollinen hy6ty ollut havaittuja riskeja merkittavampi.

Mista syista yritys peruutti hakemuksen?
Yrityksen Kirje, jossa se ilmoittaa EMEAIle hakemuksen peruuttamisesta, on saatavana tassé.

Mitd seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat NovoNorm/Prandin-
ladkevalmisteella tehtaviin kliinisiin kokeisiin?
Peruutuksesta ei ole mitddn seurauksia NovoNorm/Prandinilla parhaillaan tehtdviin Kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille. Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoja
hoidostasi, ota yhteyttd sinua hoitavaan l&akériin.

Mitad NovoNorm/Prandinin kaytdn suhteen tapahtuu sen nykyisissa kayttdaiheissa?

Talla peruutuksella ei ole mitdén seurauksia NovoNorm/Prandinin kaytolle niissd kéyttdaiheissa,
joihin se on jo saanut myyntiluvan ja joissa hyoty-riskisuhde pysyy ennallaan.
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