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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL
SYNORDIA
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): fenofibrato / metformino hidrochloridas

2006 m. gruodzio 6 d. bendrové Fournier Laboratories Ireland Ltd oficialiai pranes¢ Zmonéms skirty
vaisty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti vaisto SYNORDIA registravimo liudijimo
paraiska. ParaiSkoje numatyta indikacija — Iltipo diabetu serganciy pacienty glikemijos ir
dislipidemijos kontrolés gerinimas.

Kas yra SYNORDIA?

SYNORDIA - tai vaistas, kurio veikliosios medziagos yra fenofibratas ir metformino hidrochloridas.
Vienoje tabletéje yra 80 mg fenofibrato ir 50 mg metformino, 80 mg fenofibrato ir 850 mg
metformino arba 54 mg fenofibrato ir 850 mg metformino.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti SYNORDIA?

SYNORDIA tabletes keisdami mityba ir mankstindamiesi turéjo vartoti II tipo diabetu sergantys
pacientai cukraus ir riebaly kiekiui kraujyje reguliuoti. Vaistas buvo skirtas pacientams, kuriems reikia
ir fenofibrato, ir metformino ir kuriy buklé stabilizavosi vartojant Siuos du vaistus atskirai.

Kokio tikimasi SYNORDIA veikimo?

II tipo diabetas yra liga, kuria sergant kasos iSskiriamo insulino nepakanka gliukozes (cukraus) kiekiui
kraujyje kontroliuoti. Pacientams, sergantiems II tipo diabetu, daznai pasireiskia dislipidemija
(anomalus riebaly kiekis kraujyje), pavyzdziui, kraujyje mazai didelio tankio lipoproteiny (DTL, arba
,»gerojo*) cholesterolio ir daug trigliceridy.

SYNORDIA veikliosios medziagos fenofibratas ir metforminas yra gerai zinomi vaistai: fenofibratas
yra lipidy kieki kraujyje mazinantis preparatas, Europos Sajungos rinkoje esantis nuo 1975 m., o
metformino hidrochloridas yra antidiabetinis vaistas, rinkoje esantis nuo 1959 m. SYNORDIA yra Siy
preparaty derinys, skirtas sumazinti paciento kasdien suvartojamy table¢iy kieki. Buvo tikimasi, kad
taip pacientams bus lengviau laikytis gydymo rezimo.

Fenofibratas padeda koreguoti riebaly kieki kraujyje stimuliuodamas lastelés receptoriy, vadinama
,.peroksisomy proliferatoriaus aktyvinamu alfa receptoriumi (PPAR-0). Sis receptorius paprastai
dalyvauja reguliuojant riebalus organizme. Stimuliuodamas §i receptoriy, vaistas padidina DTL
cholesterolio ir sumazina trigliceridy bei kity tipy riebaly kieki kraujyje.

Metforminas mazina padidéjusi gliukozés kieki kraujyje. Jis veikia daugiausiai slopindamas gliukozés
gamyba ir mazindamas jos isiurbima i zarnyna.

Manoma, kad abiejuy preparaty veikimo rezultatas turéty biiti riebaly ir gliukozés kiekio kraujyje
sureguliavimas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Bendrové pateiké 2 pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1065 pacientai, rezultatus. Abiejuose
tyrimuose buvo tiriamas atskiromis tabletémis vartojamy skirtingy fenofibrato ir metformino doziy
poveikis. Tirtos dozés atitiko 3 dozes, kurios yra SYNORDIA tabletése.

Pirmajame tyrime dalyvavo 382 pacientai, sergantys II tipo diabetu, kuriu kraujyje buvo didelis
trigliceridy kiekis ir kurie jau buvo gydyti metforminu. Atliekant tyrima siekta nustatyti, kaip veikia
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fenofibratas, skiriamas kartu su kitais paciento vartojamais vaistais. Pagrindinis veiksmingumo
vertinimo kriterijus buvo pakites trigliceridy kiekis kraujyje po 12 savaiéiy.

Antrajame tyrime dalyvavo 683 pacientai, kuriy gliukozés arba riebaly kiekis kraujyje anomalus, ir
buvo tiriamas dvieju veikliyju medziagu derinio poveikis. Mazdaug pusé Siu pacienty sirgo II tipo
diabetu. Pagrindinis veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo pacienty, kuriy gliukozés ir riebaly
kiekis kraujyje tapo normalus po 12 gydymo savaiciy, skaicius.

Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiméjes toli j priekj, kai ji buvo atsiimta?

Atsiimta paraiSka buvo nagrinéta 113 dieny.

CHMP tuo metu nagrinéjo bendrovés pateikta pirming medziaga.

Paprastai CHMP nauja paraiska iSnagrinéja per ne ilgesnj kaip 210 dieny laikotarpi. Remdamasis
pateikta primine informacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiun¢iamas
bendrovei. CHMP iSnagrinéja bendrovés pateiktus atsakymus ir gali, prie§ pateikdamas savo
nuomong, uzduoti jai bet kokiy kity kylanciy klausimy (180-ta diena). CHMP pateikus savo nuomone,
Europos Komisija paprastai iSduoda registravimo liudijima per mazdaug 2 ménesius.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
CHMP tuo metu nagrinéjo bendrovés pateikta pirming medziaga ir rekomendaciju nepateiké.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiSkos atsiémimo galima rasti ¢ia.

Kokios yra paraiSkos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems Kklinikiniuose
SYNORDIA tyrimuose?

Bendrové pranes¢ CHMP, kad néra jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems
SYNORDIA klinikiniuose tyrimuose. Jeigu dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir pageidaujate
daugiau informacijos apie gydyma, kreipkités i gydanti gydytoja.
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