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Kérdések és valaszok

A Pioglitazone ratiopharm GmbH-ra (pioglitazon)
vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa

2012. februar 3-an a ratiopharm GmbH hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére
szant Pioglitazone ratiopharm GmbH-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusl gyogyszer a Pioglitazone ratiopharm GmbH?

A Pioglitazone ratiopharm GmbH egy pioglitazon nev(i hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta (15,

30 és 45 mg) formajaban kivantak forgalomba hozni.

A Pioglitazone ratiopharm GmbH-t , generikus gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a
Pioglitazone ratiopharm GmbH megegyezik egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Actos
nevl ,referencia-gyogyszerrel”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk ebben a
kérdés-valasz dokumentumban taldlhatdk.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Pioglitazone ratiopharm GmbH-t?

A Pioglitazone ratiopharm GmbH-t 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd, foként tulsulyos felnGttek
kezelésére szantak. A gydgyszert a megfeleld étrend és testmozgas kiegészitéseként torténd
alkalmazasra szantak.

A Pioglitazone ratiopharm GmbH-t 6nmagaban alkalmaztak volna olyan betegeknél, akik szamara a
metformin (egy masik cukorbetegség elleni gydgyszer) nem megfelel6.

A Pioglitazone ratiopharm GmbH-t alkalmaztak volna metforminnal kombinaciéban is olyan betegek
esetében, akiknél az 6nmagaban adott metformin nem fejt ki kielégité szabalyozd hatast (,kettls
terapia”).
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A Pioglitazone ratiopharm GmbH-t inzulinnal kombinacidban is alkalmaztak volna olyan betegeknél,
akiknél az 6nmagéban adott inzulin nem fejt ki kielégité szabdlyozd hatdst és akik nem szedhetnek
metformint.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Pioglitazone ratiopharm GmbH-t61?

A 2-es tipusu cukorbetegség olyan betegség, amely esetén a hasnyalmirigy nem termel a
vércukorszint szabalyozasahoz elegend6 mennyiségu inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint
hatékonyan felhasznalni. A Pioglitazone ratiopharm GmbH hatdéanyaga, a pioglitazon, a (zsir-, izom- és
maj-) sejteket az inzulinnal szemben érzékenyebbé teszi, ami azt jelenti, hogy a szervezet jobban fel
tudja hasznalni az el8allitott inzulint. Ennek kdvetkeztében csokken a vércukorszint, és ez segiti a 2-es
tipusu cukorbetegség szabalyozasat.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?
Mivel a Pioglitazone ratiopharm GmbH generikus gydgyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére
korlatozddtak, amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértéki-e a

referencia-gydgyszerrel, az Actos-szal. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
mennyiség(i hatéanyagot eredményeznek a szervezetben.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az értékelés befejez6dott, és a CHMP pozitiv szakvéleményt adott. A vallalat visszavonta a kérelmet,
miel6tt az Eurdpai Bizottsag hatarozatot hozott volna errdl a véleményrol.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A CHMP az EU koévetelményeivel 6sszhangban Ugy itélte meg, hogy a Pioglitazone ratiopharm GmbH
minGségi szempontbol 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult az Actos-szal.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP pozitiv véleményt adott, és javasolta a 2-es tipusu
cukorbetegség kezelésére szant Pioglitazone ratiopharm GmbH-ra vonatkozé forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A visszavonasrol értesito levél itt érhetd el.
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