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EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelé jelentés (EPAR) oOsszefoglaloja. Azt kivanja
bemutatni, hogy az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett az alkalmazasi feltételekre vonatkozo
ajanldasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdciora van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a NovoNorm?
A NovoNorm repaglinid hatdéanyagot tartalmaz. Kerek tablettak (fehér: 0,5 mg; sarga: 1 mg;
barackszinii: 2 mg) formajaban keriil forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a NovoNorm?

A NovoNorm-ot 2. tipusi cukorbetegségben (nem-inzulinfiiggd diabéteszben) szenvedd betegek
kezelésére hasznaljak. A NovoNorm-ot a vérben mért gliikoéz-szintek (vércukor) csokkentésére
iranyuld diétaval és fizikai aktivitassal egyiitt alkalmazzak azon betegeknél, akik esetében a
hyperglykaemia (magas vércukorszint) diétaval, stlycsokkentéssel és fizikai aktivitassal mar nem
befolyasolhat6 kielégitden. A NovoNorm metforminnal (egy masik diabétesz gyogyszer) kombindlva
is alkalmazhat6 azon 2. tipust cukorbetegek esetében, akiknél a vércukorszintek metformin
monoterapiaval nem szabalyozhatok kielégité mértékben.

Hogyan kell alkalmazni a NovoNorm-ot?

A NovoNorm-ot étkezés el6tt kell bevenni, altalaban 15 perccel minden féétkezést megel6zden. A
dozist be kell allitani a legjobb szabalyozé hatas eléréséhez. A kezel6orvosnak rendszeresen
ellendriznie kell a beteg vércukorértékét a legkisebb hatidsos dozis meghatarozasa érdekében. A
NovoNorm alkalmazhaté azoknal a 2. tipust cukorbetegeknél is, akiknél a vércukorszint diétaval
altalaban jol kontrollalt, de a szabalyozas idénként felborul.

Az ajanlott kezd6 adag 0,5 mg. Egy vagy két hét elteltével sziikség lehet az adag emelésére.

Ha a beteget egy masik szdjon at alkalmazott antidiabetikumrol allitjdk at, az ajanlott kezdé adag
1 mg.

A NovoNorm alkalmazasa 18 ¢évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem ajanlott, mivel a
biztonsadgossagrol és a hatékonysagrol e korcsoportra vonatkozéan nem allnak rendelkezésre
informaciok.

Hogyan fejti ki hatasat a NovoNorm?

A 2. tipusu cukorbetegségnél a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasdhoz elegendd
inzulint., illetve a szervezet nem képes hatékonyan felhaszndlni az inzulint. A NovoNorm a
hasnyalmirigyet tobb inzulint termelésére 0sztonzi az étkezések alkalmaval, igy a 2. tipusu diabétesz
kezelésére alkalmazzak.
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Hogyan tanulmanyoztak a NovoNorm-ot?

A NovoNorm-ot 45 ,klinikai farmakologiai” vizsgalatban (a gyogyszer szervezetre gyakorolt
hatasainak vizsgalatai) és 16 klinikai vizsgalatban (hatasok vizsgalata a 2. tipusi cukorbetegség
kezelésében) tanulmanyoztak. A vizsgalatok soran dsszesen 2156 beteg kapott NovoNorm-ot. A {6
vizsgalatok soran a NovoNorm-ot a 2. tipusu cukorbetegség kezelésére hasznalt egyéb gyogyszerekkel
(glibenclamid, glipizid vagy gliclazid) hasonlitottak 0Ossze. Egy masik vizsgalatban azt
tanulmanyoztdk, hogy milyen hatassal jar a metforminhoz adott NovoNorm alkalmazasa. A
vizsgalatok soran a vérben a glikozilalt hemoglobin (a HbAlc) szintjét mérték, amely jelzi, mennyire
jol szabalyozott a vércukorszint.

Milyen elényei voltak a NovoNorm alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A NovoNorm valamennyi vizsgalatban a HbAlc szintjének csdkkenését eredményezte, bizonyitva
ezzel, hogy a vércukorszint a komparator gyogyszereknél észlelt mértékben volt szabalyozva. Abban a
vizsgalatban, amelyben a NovoNorm-ot a metforminnal egyiitt alkalmaztak, a két gyogyszer hatdsai
legalabb kiegészitették egymast (a két gyogyszer egylittes alkalmazasanak megfelel6 mértékben).

A 2. tipust diabéteszben szenvedd betegeknél az étkezésekre adott inzulin-valasz a NovoNorm
bevétele utan 30 percen beliil jelentkezett, ami vércukorcsokkentd hatast eredményezett az étkezés
alatt. A megemelt inzulinszint az étkezés utan a normal szintre siillyedt vissza.

Milyen kockazatokkal jar a NovoNorm alkalmazasa?

A leggyakoribb (100-bol 1-10 betegnél eléforduld) mellékhatdsok: hypoglykaemia (alacsony
vércukorszint), alhasi fajdalom és hasmenés. A NovoNorm hasznalatdhoz kapcsoléddan jelentett
Osszes mellékhatast illetéen, olvassa el a betegtajékoztatot!

A NovoNorm-ot nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik talérzékenyek (allergiasak) a
repagliniddel vagy a készitmény egyéb Osszetevdivel szemben. A gyogyszer nem alkalmazhato 1.
tipusu (inzulinfiiggd) cukorbetegek esetében, akiknek a vérében nincs jelen a ,,C peptid” marker (az 1.
tipusu diabétesz markere). A gyodgyszer nem alkalmazhat6 diabéteszes ketoacidozis (magas keton-
szintek [savak] a vérben), sulyos majproblémak, illetve gemfibrozil (vérzsir-csokkentd gydgyszer)
szedése esetében. A NovoNorm dozisanak modositasara is sziikség lehet, amennyiben a NovoNorm-ot
szivbetegségek, fajdalom, asztma és egyéb problémak kezelésére hasznalt bizonyos gyogyszerekkel
egyiitt adjak. A korlatozasok teljes listajat lasd a betegtajékoztatoban.

Miért engedélyezték a NovoNorm alkalmazasat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a NovoNorm
elényei a 2. tipusu cukorbetegség kezelésében meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a
NovoNorm-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A NovoNorm-mal kapcsolatos egyéb informacié:
1998. augusztus 17-én az Eurdpai Bizottsag az Novo Nordisk A/S-nek az egész Eurdpai Unid
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a NovoNorm-ra vonatkozdan. A

forgalomba hozatali engedélyt 2003. augusztus 17-én és 2008. augusztus 17-én yjitottak meg.

A NovoNorm-ra vonatkoz6 teljes EPAR itt talalhato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 07-2008.
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