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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
VALTOZTATASA IRANTI KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

NOVONORM/PRANDIN
Nemzetkozi szabadnév (INN): repaglinide

2006. oktober 12-én a Novo Nordisk A/S hivatalosan értesitette az Emberi Felhasznalasra Szant
Gyogyszerek Bizottsagat (CHMP) arrol a szandékardl, hogy visszavonja a NovoNorm/Prandin-ra
vonatkozéd forgalomba hozatali engedély valtoztatasa iranti kérelmet, amely a NovoNorm/Prandin
thiazolidinedionnal kombinalt hasznalatira vonatkozott, 2-es tipusu diabétesz kezelésében.

Milyen tipusa gyégyszer a NovoNorm/Prandin?

A NovoNorm/Prandin egy diabétesz elleni gyogyszer. A gyogyszer tablettdk formajaban keriil
forgalomba, amelyek 0,5 mg, 1 mg vagy 2 mg repaglinidot tartalmaznak.

A NovoNorm/Prandin hasznalata nem inzulinfliiggé diabéteszben szenvedd betegek (2-es tipusu
cukorbetegek) kezelésére engedélyezett. A gydgyszert a diéta és a testmozgas kiegészitéseként
alkalmazzak. A gyogyszert onalléan a vérgliikkdz-szint (vércukor) csokkentésére lehet alkalmazni
olyan betegek esetében, akiknél a hyperglykaemia (magas vércukorszint) diétaval, sulycsokkentéssel
és fizikai aktivitassal mar nem befolyasolhato kielégitéen. A NovoNorm/Prandin metforminnal (egy
masik diabétesz elleni gyogyszer) kombinalva is alkalmazhaté olyan 2-es tipust cukorbetegek
esetében, akiknél a betegség metformin monoterapidval nem szabalyozhato kielégit6en.

Milyen betegségek kezelésére szantak a NovoNorm/Prandin-t?

A NovoNorm/Prandin-t 2-es tipusu cukorbetegek kezelésére szantak thiazolidinedionnal (egy masik
diabétesz elleni gyogyszer) kombinalt alkalmazassal, mint pl. rosiglitazon vagy pioglitazon, olyan
betegeknél, akiknél a vércukor-szint szabalyozasa az onalléan alkalmazott thiazolidinedionnal nem
lehetséges.

Hogyan fejti ki hatasat a NovoNorm/Prandin?

A 2-es tipusu cukorbetegségnél a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz elegendd
inzulint. A NovoNorm/Prandin eldsegiti, hogy a hasnyalmirigy tobb inzulint termeljen az étkezések
alkalmaval, és a 2-es tipusi diabétesz kezelésére alkalmazzak. A 2-es tipusi cukorbetegség nem
inzulinfiiggd diabétesz mellitusként vagy id6skori tipusu diabéteszként is ismert.

Milyen dokumentaciét nyijtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A vallalat két olyan klinikai vizsgalatrol nytjtott be informaciot, amelyek soran 498, 2-es tipusi
diabetesz betegeket vizsgaltak. A vizsgalatok soran a NovoNorm/Prandin rosiglitazonnal vagy
pioglitazonnal kombinalt hatdsat a két gydgyszer 6nallo alkalmazasa sordn tapasztalt hatasokkal
vetették Ossze. Mindkét vizsgalatban részt vettek olyan betegek, akiknél az Onmagaban adott
szulfanilurea-szarmazék vagy metformin (mas cukorbetegség elleni gyodgyszerek) nem fejt ki kielégitd
vércukorszint-szabalyozo hatast. A vizsgalatok a glikozilalt hemoglobin (HbAlc) kezelés elotti és
utani szintjét mérték a vérben, 24 héten at tartd kezelést kdvetéen. A HbAlc jelzést ad arrol, hogy
mennyire megfeleld a vércukorszint szabalyozasa.
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A visszavonas el6tt milyen messzire jutott a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benyujtast kovetd 175. napon vonta vissza. Azt kovetden, hogy a CHMP
értékelte a vallalat altal a kérdéssorokra adott valaszokat, még mindig maradt néhdny megoldatlan
probléma.

A CHMP akar 90 napot vagy tobbet is fordithat a szakvélemény elfogadasara, miutan megkapta a
forgalomba hozatali engedély valtoztatasa iranti kérelmet. A CHMP szakvéleménye utan az Eurdpa
Bizottsagnak rendszerint koriilbeliil 6 hétre van sziiksége az engedély aktualizalasara.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa abban az idépontban?

Az adatok és a vallalat altal a CMHP kérdéssoraira adott valaszok a visszavonas idépontjaban tortént
attekintése alapjan a CHMP aggalyainak adott hangot és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a
NovoNorm/Prandin thiazolidinedionnal kombinalt alkalmazasa nem engedélyezhetd a 2-es tipusu
diabetesz kezelésére.

Mik voltak a CHMP fenntartasai a visszavonas idépontjaban?

A CHMP legfobb fenntartasa az volt, hogy a vallalat altal benyujtott vizsgalatok nem tamasztottak ala
a forgalomba hozatali engedély kérelmezett valtoztatasat, mivel a vizsgalatok soran kezelt betegeknek
nem a rosiglitazon vagy pioglitazon megengedett legnagyobb doézisat adtak be a vizsgalatokat
megeldzden. Ezek alapjan a vizsgalatokat nem lehet sikertelen thiazolidinedion-kezelésnek tekinteni.
Ezenfelil, a CHMP aggalyait fejezte ki, mivel a vizsgalatok sordn nem vetették Ossze a
NovoNorm/Prandin thiazolidinedionnal kombinalt kezelésének hatasat a jévahagyott thiazolidinedion
szulfanilurea-szarmazékkal kombinalt alkalmazas hatasaval olyan betegeknél, akiknél a vércukor-szint
szabalyozasa az 6nalldan alkalmazott thiazolidinedionnal nem volt lehetséges.

Ezek alapjan, a visszavonas idopontjaban, a CHMP meglatasa szerint a thiazolidinedionnal kombinalt
NovoNorm/Prandin elényei nem elegendé mértékben igazolddtak, illetve az elonyok nem haladtak
meg az azonositott kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato.

Mik a visszavonas kovetkezményei a NovoNorm/Prandin-nal folyamatosan végzett klinikai
vizsgalatokban résztvevo betegek szamara?

A visszavonasnak nincsenek kdvetkezményei a NovoNorm/Prandin klinikai vizsgalataiban résztvevo
betegekre nézve. Amennyiben On klinikai vizsgalatban vesz részt, vagy tovabbi informaciéra van
sziiksége a kezelésével kapcsolatban, kérjiik, forduljon kezeldorvosahoz!

Mi fog torténni a NovoNorm/Prandin jelenlegi javallatai terén?

A visszavonas nem jar kovetkezményekkel a NovoNorm/Prandin mar jovahagyott olyan javallatainak
vonatkozasaban, ahol az ismert elonyok és kockazatok valtozatlanok.
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