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Kérdések és valaszok

A Repaglinide Sun (repaglinid)-re vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban

2010. marcius 23-an a Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. hivatalosan értesitette az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a 2-es tipusu
diabétesz kezelésére szant Repaglinide Sun-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyogyszer a Repaglinide Sun?

A Repaglinide Sun egy repaglinid nev(i hatéanyagot tartalmazd gydgyszer. A gydgyszert tablettak (0,5,
1 és 2 mg) formajaban kivantak forgalomba hozni.

A Repaglinide Sun-t ,generikus gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Repaglinide Sun
hasonlo lett volna az Eurdpai Unidban mar engedélyezett, NovoNorm nevl ,referencia gyégyszerhez”.
A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk ebben a kérdés-valasz dokumentumban
taladlhatok.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Repaglinide Sun-t?

A Repaglinide Sun-t a 2-es tipusu diabéteszben szenvedd betegek kezelésére szantak . A 2-es tipusu
diabétesz olyan betegség, amelyben a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendd mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznaini.

A Repaglinide Sun-t a vércukorszint csokkentésére iranyuld diétaval és fizikai aktivitdssal egyutt
alkalmaztak volna azon betegeknél, akik esetében a hiperglikémia (magas vércukorszint) diétaval,
sulycsokkentéssel és fizikai aktivitassal mar nem szabalyozhatd. A Repaglinide Sun-t metforminnal

(egy masik diabétesz elleni gydgyszer) kombinalva is alkalmaztak volna olyan 2-es tipusu
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diabéteszben szenvedd betegek esetében, akiknél a vércukorszint kizarélagmetforminnal nem volt
kielégitéen szabalyozhat.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Repaglinide Sun-tél?

A Repaglinide Sun-tdl ugyanazt a hatasmechanizmust vartak, mint NovoNorm referencia gyogyszertdl,
azaz a hasnyalmirigy inzulintermelésének serkentését étkezési idoben.

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

Mivel a Repaglinide Sun-t generikus gydgyszerként fejlesztették ki, a vallalat egy olyan vizsgalat
eredményeit mutatta be, amely azt vizsgalta, hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenértékli-e a referencia
gydgyszerrel. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha ugyanolyan mennyiségl hatdéanyagot
eredményeznek a szervezetben.

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

A vallalat a kérelmet a benyujtast koveté 180. napon vonta vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP
értékelte a vallalat altal benyUjtott dokumentéaciot és Gsszeallitotta a kérdéslistakat. A vallalat a
visszavonas idépontjaban még nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Repaglinide Sun alkalmazasa nem engedélyezhetd.

A CHMP aggodalmat fejezte ki a gyogyszerben talalhatd szennyezddés, és a bioldgiai egyenértékiiség-
vizsgalat eredményeinek vallalat altali elemzésének modja miatt. Ezért a CHMP a visszavonaskor azon
a véleményen volt, hogy a Repaglinide Sun alkalmazasanak el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalatnak az Ugynodkséget a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato.
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