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Kérdések és valaszok a Glimepirida Parke-Davis-szel
(glimepirid, 2, 3 és 4 mg tabletta) kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkelye értelmében lefolytatott eljaras
eredményei

2012. julius 19-én az Eurdpai Gyogyszerligyntkség befejezte a Glimepirida Parke-Davis (glimepirid, 2,
3 és 4 mg tabletta) engedélyezésével kapcsolatban, az Eurdpai Unié (EU) tagallamai kozott kialakult
nézeteltérést kdvetden lefolytatott déntbbirdsagi eljarast. Az Ugyndkséghez tartozé emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP)
megallapitotta, hogy a Glimepirida Parke-Davis el6nyei meghaladjék a kockazatokat, és a forgalomba
hozatali engedély Portugalidban, valamint a kdvetkez6 EU tagorszagokban is kiadhatd: Ciprus,
Franciaorszdg, Németorszag, Olaszorszag, Svédorszag és az Egyesllt Kiralysag.

Milyen tipusd gydgyszer a Glimepirida Parke-Davis?

A Glimepirida Parke-Davis olyan gydgyszer, amelyet a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére
alkalmaznak. A 2-es tipust cukorbetegség olyan betegség, amelyben a hasnyalmirigy nem termel elég
inzulint a vércukorszint szabalyozasahoz, vagy a szervezet nem tudja hatékonyan felhasznalni az
inzulint.

A hatdanyag, a glimepirid a hasnyalmirigyet tobb inzulin termelésére serkenti. Ennek
eredményeképpen cstkken a vércukorszint, és ez segiti a 2-es tipusu cukorbetegség szabalyozasat.

A Glimepirida Parke-Davis ,generikus gyodgyszer”. Ez azt jelenti, hogy megegyezik egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Amaryl nevl referencia-gydgyszerrel.

Miért keriilt sor a Glimepirida Parke-Davis feliilvizsgalatara?

A Parke-Davis a Glimepirida Parke-Davis (1, 2, 3 és 4 mg tabletta) targyaban decentralizalt eljaras
lefolytatasara iranyuld kérelmet nyGjtott be a portugal gydgyszerszabdlyozasi ligynokségnek. Ez olyan
eljaras, amelyben egy tagallam (a ,referencia-tagallam”, ebben az esetben Portugalia) megvizsgal egy
gyégyszert abbdl a szempontbdl, hogy kiadhato-e a forgalomba hozatali engedély, amely ebben az
orszagban, valamint mas tagallamokban (az ,érintett tagallamokban”, ebben az esetben Cipruson,
Franciaorszagban, Németorszagban, Olaszorszagban, Svédorszagban és az Egyesult Kirdlysagban) is
érvényes lesz. A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, és 2012. majus 31-én a
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portugal gydgyszerszabalyozasi ligynokség a CHMP elé terjesztette az ligyet dontébirdsagi eljaras
lefolytatdsa végett.

A beterjesztést a Glimepirida Parke-Davis 2, 3 és 4 mg, illetve az ennek megfeleld doézisiu Amaryl
biolégiai egyenértékliségének (bioekvivalencidjanak) kimutatdsa céljabdl alkalmazott megkdzelités
miatti aggalyok indokoltak. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan mennyiség
hatéanyagot eredményeznek a szervezetben. A vallalat altal benyUjtott bioekvivalencia vizsgalatot az

1 mg-os Glimepirida Parke-Davis-szel végezték, és az eredményeket a magasabb hataserésségekre
alkalmaztak. Bar a tagallamok egyetértettek azzal, hogy az 1 mg-os Glimepirida Parke-Davis és az

1 mg-os Amaryl bioldgiailag egyenértékd, tovabbra is fennalltak bizonyos aggalyok azzal kapcsolatban,
hogy el kellett volna-e végezni egy bioekvivalencia vizsgalatot a legmagasabb hataserdsségli, 4 mg-os
tablettaval annak kimutatasa céljabdl, hogy a Glimepirida Parke-Davis 2, 3 és 4 mg, illetve az ennek
megfeleld dozisu Amaryl tablettak bioldgiailag egyenértékiek.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a Bizottsagon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az 1 mg-os tablettaval végzett bioekvivalencia
vizsgalat megfelelé annak kimutatdasahoz, hogy a magasabb hataserdsségli Glimepirida Parke-Davis és
Amaryl tablettak is bioldgiailag egyenértékliek. Ezért a CHMP azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy
tekintve a Glimepirida Parke-Davis 2, 3 és 4 mg hataserGsségek és a referencia-gydgyszer bioldgiai
egyenérték(iségét, az érintett tagallamokban ki kell adni a forgalomba hozatali engedélyt.

Az Eurodpai Bizottsag 2012. november 19-én adta ki dontését.
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