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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Repaglinide Accord
repaglinid

Ez a dokumentum a Repaglinide Accord-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tdmogatd véleményéhez és a Repaglinide Accord alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydégyszer a Repaglinide Accord?

A Repaglinide Accord egy repaglinid nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Kerek tabletta
formajaban kertl forgalomba (0,5 mg, 1 mg és 2 mg).

A Repaglinide Accord ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Repaglinide Accord megegyezik
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, NovoNorm nev( ,referencia-gyogyszerrel”. A
generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhaték.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Repaglinide Accord?

A Repaglinide Accord-ot 2-es tipusu cukorbetegségben (nem inzulinfliigg6é cukorbetegség) szenvedd
betegek kezelésére alkalmazzak. A gydgyszert diétaval és testmozgassal egyltt alkalmazzak a
vércukorszint csokkentésére olyan betegeknél, akik esetében a hiperglikémia (magas vércukorszint)
diétaval, sulycsokkentéssel és testmozgassal nem kezelhetd. A Repaglinide Accord metforminnal (egy
masik cukorbetegség elleni gydgyszer) kombinalva is alkalmazhatd olyan, 2-es tipusu
cukorbetegségben szenved6 betegek esetében, akiknél a vércukorszint metformin monoterapiaval nem
szabalyozhatd kielégité mértékben.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Repaglinide Accord-ot?

A Repaglinide Accord-ot étkezés el6tt kell bevenni, altalaban legaldbb 15 perccel minden f6étkezést
megel6z6en. Az adagot Ugy kell bedllitani, hogy a szabalyozas a leginkabb megfeleld legyen. A
kezelGorvosnak rendszeresen ellendriznie kell a beteg vércukorszintjét a legkisebb hatasos dozis
meghatarozasa érdekében. A Repaglinide Accord olyan, 2-es tipusl cukorbetegségben szenvedd
betegeknél is alkalmazhato, akiknél a vércukorszint diétaval altaldban megfeleléen szabalyozott, de ez
a szabalyozas idénként felborul.

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

Amennyiben a beteget egy masik, cukorbetegség elleni gyogyszerrdl allitjak at, az ajanlott kezdd adag
1 mg.

A Repaglinide Accord alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb betegek esetében nem ajanlott, mivel a
biztonsagossagral és a hatékonysagrdl e korcsoportra vonatkozéan nem all rendelkezésre elegendé
informacié.

Hogyan fejti ki hatasat a Repaglinide Accord?

A 2-es tipusu cukorbetegség olyan betegség, amely esetén a hasnyalmirigy nem termel a
vércukorszint szabalyozasdhoz elegend6 mennyiségu inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint
hatékonyan felhasznalni. A Repaglinide Accord elGsegiti, hogy a hasnyalmirigy tobb inzulint termeljen
az étkezések alkalmaval, igy a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére alkalmazzak.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Repaglinide Accord-ot?

Mivel a Repaglinide Accord generikus gydgyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozddtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékl-e a referencia-gyogyszerrel. Két
gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot eredményeznek a
szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Repaglinide Accord alkalmazasa?

Mivel a Repaglinide Accord generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyodgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a referencia-gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Repaglinide Accord forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban Ugy itélte meg, hogy a Repaglinide Accord mindségi
szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a referencia-gydgyszerrel.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a NovoNorm-hoz hasonldan, az elény6k meghaladjak az
azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a Repaglinide Accord-ra vonatkozé forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

A Repaglinide Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio:

2011. december 22-én az Eurdpai Bizottsag a Repaglinide Accord-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai
Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Repaglinide Accord-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002318/human_med_001533.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Repaglinide Accord-dal tértén6 kezeléssel kapcsolatban bévebb informéacidra van sziiksége, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynékség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2011.
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