EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/439864/2014
EMEA/H/C/00165

EPAR, sazetak za javnost

Enyglid
repaglinid

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Enyglid. Obja3njava
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek Enyglid da bi preporucilo njegovo
odobrenje za stavljanje na trziSte te uvjete za njegovu primjenu.

Sto je Enyglid?

Enyglid je lijek protiv dijabetesa koji sadrzi djelatnu tvar repaglinid. Dostupan je u obliku tableta (0,5,
1i2 mg).

Enyglid je genericki lijek. To znaci da je Enyglid slican ,referentnom lijeku” koji je ve¢ odobren u
Europskoj uniji (EU) pod nazivom NovoNorm. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u
dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Za Sto se Enyglid koristi?

Enyglid se koristi za lijeCenje odraslih bolesnika s dijabetesom tipa 2. Koristi se skupa s dijetom i
tjelovjezbom kako bi se snizile razine glukoze (Secera) kod bolesnika cija hiperglikemija (visoke razine
Secera u krvi) nije odgovarajuce kontrolirana dijetom, smanjenjem tjelesne teZine i tjelovjeZbom.
Enyglid se takoder moze koristiti s metforminom (drugim lijekom protiv dijabetesa) kod bolesnika s
dijabetesom tipa 2 Cije razine glukoze u krvi nisu zadovoljavajuce kontrolirane samim metforminom.

Ovaj se lijek izdaje samo na lije¢nicki recept.
Kako se Enyglid koristi?

Enyglid se uzima prije obroka, obi¢no do 15 minuta prije glavnog obroka. Doza se prilagodava kako bi
se postigla najbolja kontrola. Lije¢nik treba redovito testirati glukozu u bolesnikovoj krvi kako bi se
odredila najniza djelotvorna doza. Enyglid se takoder moze koristiti kod pacijenata s dijabetesom tipa 2
¢ije su razine glukoze u krvi dobro kontrolirane dijetom ali koji povremeno imaju problema s gubitkom
kontrole nad glukozom u Kkrvi.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Preporucena pocetna doza iznosi 0,5 mg. Tu dozu mozda ce trebati povisiti nakon jednog do dva
tjedna.

Ako se bolesnici prebacuju s jednog lijeka protiv dijabetesa na drugi, preporucena pocetna doza iznosi
1 mg.

Kako djeluje Enyglid?

Dijabetes tipa 2 je bolest kod koje gusteraca ne proizvodi dovoljno inzulina kako bi kontrolirala razinu
glukoze u krvi ili kada tijelo nije u stanju ucinkovito koristiti inzulin. Enyglid pomaze da gusteraca
proizvodi viSe inzulina prilikom obroka te se koristi za kontrolu dijabetesa tipa 2.

Kako se Enyglid ispitivao?

Bududi da je Enyglid genericki lijek, ispitivanja su na bolesnicima bila ograni¢ena na ispitivanja za
utvrdivanje je li lijek bioekvivalentan referentnom lijeku NovoNorm. Dva su lijeka bioekvivalentna kada
stvaraju istu razinu djelatne tvari u tijelu.

Koje su koristi i rizici lijeka Enyglid?

Bududi da je Enyglid genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da su njegove
koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Enyglid odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) zakljucio je kako, u skladu sa zahtjevima EU-a, lijek
Enyglid posjeduje usporedivu kvalitetu te je bioekvivalentan s lijekom NovoNorm. Stoga je stav CHMP-
a kako koristi nadmasuju utvrdene rizike, kao i kod lijeka NovoNorm. Odbor je preporucio izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet lijeka Enyglid.

Ostale informacije o lijeku Enyglid

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Enyglid na snazi u
Europskoj uniji od 14. listopada 2009.

Cjeloviti EPAR o lijeku Enyglid (EPAR) nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise informacija

ljekarniku.

Ovaj sazetak je posljednji put azuriran u 08.2014.
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