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TIETOJA MYYNTILUPAHAKEMUKSEN PERUUTTAMISESTA
Laakevalmiste nimelta
SYNORDIA

Kansainvélinen yleisnimi (INN): fenofibraatti/metformiinihydrokloridi

Fournier Laboratories Ireland Ltd ilmoitti 7.12.2006 virallisesti ld&dkevalmistekomitealle (CHMP)
paatdksestadn peruuttaa ladkevalmistetta Synordia koskeva myyntilupahakemuksensa. Synordiaa
kaytetddn sokeritasapainon ja dyslipidemian hallintaan aikuisian diabetesta sairastavilla potilailla.

Mita Synordia on?

Synordia on ld&kevalmiste, jonka vaikuttavina aineina ovat fenofibraatti ja metformiinihydrokloridi.
Tabletit siséltdvat 80 mg fenofibraattia ja 500 mg metformiinia, 80 mg fenofibraattia ja 850 mg
metformiinia tai 54 mg fenofibraattia ja 850 mg metformiinia.

Mihin Synordiaa oli tarkoitus kayttada?

Synordialla oli tarkoitus parantaa aikuisidn diabetesta sairastavien potilaiden veren sokeri- ja rasva-
arvoja yhdessé ruokavalion muutosten ja liikunnan kanssa. Sité oli tarkoitus kéayttda potilailla, jotka
tarvitsevat sekd fenofibraattia ettd metformiinia ja joiden tila oli ja saatu vakaaksi antamalla néité
kahta ladketta erikseen.

Miten Synordian odotettiin vaikuttavan?

Aikuisian diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittdvasti insuliinia, jotta veren sokeritaso pysyisi
vakaana. Aikuisian diabetesta sairastavilla potilailla on usein myds dyslipidemia (veren rasva-arvojen
poikkeavuus), kuten alhainen HDL-kolesterolin ("hyvan” Kkolesterolin) pitoisuus ja korkea
triglyseridipitoisuus.

Synordian vaikuttavat aineet, fenofibraatti ja metformiini, ovat molemmat tunnettuja laakkeita:
fenofibraatti on veriseerumin lipidipitoisuutta alentava aine, jota on ollut saatavilla Euroopan
unionissa vuodesta 1975 l&htien, ja metformiinihydrokloridi on diabeteslééke, jota on ollut saatavilla
vuodesta 1959 lahtien. Synordiassa ne on yhdistetty samaan tablettiin potilaan paivittdin tarvitsemien
tablettien maéran vahentdmiseksi. Tdman toivottiin helpottavan potilaita hoidon noudattamisessa.
Fenofibraatti voi auttaa korjaamaan veren rasva-arvoja aktivoimalla soluissa reseptoria nimeltd
”peroksisomi-proliferaattorireseptori (PPAR) alfa”. Tdma reseptori osallistuu tavallisesti kehon rasva-
arvojen hallintaan. Aktivoimalla tdman reseptorin ladkevalmiste nostaa HDL-kolesterolin tasoa ja
laskee triglyseridien ja muiden rasvatyyppien tasoa.

Metformiini alentaa kohonneita veren sokeriarvoja. Se toimii padasiallisesti estamalla sokerin
tuotantoa ja véhentamalla sokerin imeytymista suolistossa.

Aineiden odotettiin yhdessa parantavan veren rasva- ja sokeriarvoja.

Mita asiakirjoja yritys on esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Yritys esitti tulokset kahdesta paétutkimuksesta, joihin osallistui 1 065 potilasta. Molemmissa
tutkimuksissa verrattiin fenofibraatin ja metformiinin erilaisten annosten vaikutuksia, kun ladkkeitéd
otettiin erikseen. Annokset olivat ne kolme annoskokoa, joina Synordia-tabletteja on saatavilla.
Ensimméiseen tutkimukseen osallistui 382 potilasta, joilla oli aikuisian diabetes ja kohonneet veren
triglyseriditasot ja joita hoidettiin jo metformiinilla. Siina tutkittiin, mitd vaikutusta oli fenofibraatin
lisddmiselld potilaiden hoitoon. Tehon pé&&asiallinen mittari oli veren triglyseriditason muutos 12
viikon jalkeen.
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Toisessa tutkimuksessa tarkasteltiin kyseisten kahden aineen yhdistelmén vaikutuksia 683 potilaalla,
joilla oli poikkeuksellisia veren sokeri- tai rasva-arvoja. Noin puolella tutkimukseen osallistuneista
potilaista oli aikuisidn diabetes. Tehon pé&asiallisena mittarina oli niiden potilaiden osuus, joiden
veren sokeri- ja rasva-arvot olivat palanneet normaalille tasolle 12 hoitoviikon jélkeen.

Missé vaiheessa hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Hakemusta oli kasitelty 113 péivaa, kun yritys peruutti sen.

Laakevalmistekomitea oli parhaillaan arvioimassa yrityksen alkuvaiheessa toimittamia asiakirjoja.
La&kevalmistekomitea arvioi uuden hakemuksen yleensd 210 pdivassd. Se laatii yritykselle
lahetettdvan kysymysluettelon 120 pdivan kuluessa alkuvaiheessa toimitettujen asiakirjojen
tarkastuksen  perusteella. Kun yritys on toimittanut vastaukset ndihin  kysymyksiin,
laékevalmistekomitea tarkastaa vastaukset ja voi esittad niista yritykselle viela tdydentavid kysymyksia
180. pdivana ennen lausunnon antamista. Kun la&kevalmistekomitea on antanut lausuntonsa, Euroopan
komissio antaa myyntiluvan yleensa noin kahdessa kuukaudessa.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?
Ladkevalmistekomitea oli arvioimassa yrityksen alkuvaiheessa toimittamia asiakirjoja, eikd se ollut
vield antanut mitdan suosituksia.

Mista syisté yritys peruutti hakemuksen?
Kirje, jolla yritys ilmoitti EMEA:Ile hakemuksen peruuttamisesta, on saatavilla tassé.

Mita seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat Synordian kliinisiin kokeisiin?
Yritys ilmoitti la&kevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitdan seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat parhaillaan Synordian kliinisiin kokeisiin. Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja
tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytté sinua hoitavaan laakariin.
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