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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Pioglitazone ratiopharm (pioglitazono)
rinkodaros teise atsiémimas

2012 m. vasario 3 d. bendrové ,ratiopharm GmbH" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti vaisto Pioglitazone ratiopharm, skirto
2 tipo diabetui gydyti, rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Pioglitazone ratiopharm?

Pioglitazone ratiopharm - tai vaistas, kuriame yra veikliosios medziagos pioglitazono. Buvo numatyta
gaminti Sio vaisto tabletes (15, 30 ir 45 mg).

Pioglitazone ratiopharm sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Pioglitazone ratiopharm
panasus | referencinj vaistg pavadinimu Actos, kurio rinkodaros teisé Europos Sajungoje (ES) jau
suteikta. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Pioglitazone ratiopharm?

Pioglitazone ratiopharm buvo numatyta skirti suaugusiesiems, ypac turintiems antsvorio, 2 tipo
diabetui gydyti. Buvo numatyta jj skirti kartu su dieta ir manksta.

Pioglitazone ratiopharm turejo biti skiriamas be kity vaisty pacientams, kuriems netinka gydymas
metforminu (kitu vaistu nuo diabeto).

Pioglitazone ratiopharm taip pat buvo numatyta skirti kartu su metforminu pacientams, kuriems
gydymas vienu metforminu nepakankamai veiksmingas, arba kartu su sulfanilkarbamidu (kitu vaistu
nuo diabeto), kai pacientui netinka gydymas metforminu (dvigubas gydymas).

Pioglitazone ratiopharm taip pat noréta skirti kartu su metformino ir sulfanilkarbamido deriniu (trigubas
gydymas) pacientams, kuriems taikomas dvigubas gydymas geriamaisiais vaistais nepakankamai
veiksmingas.
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Pioglitazone ratiopharm taip pat noréta skirti kartu su insulinu pacientams, kuriems gydymas vien
insulinu yra nepakankamai veiksmingas ir kurie negali vartoti metformino.

Kokio tikimasi Pioglitazone ratiopharm veikimo?

2 tipo diabetas yra liga, kuria sergancio paciento kasa pagamina nepakankamai insulino gliukozés
kiekiui kraujyje reguliuoti arba organizmas nesugeba veiksmingai panaudoti insulino. Pioglitazone
ratiopharm esanti veiklioji medziaga pioglitazonas didina Igsteliy (riebaliniy, raumeny ir kepeny)
jautruma insulinui, todél organizmas geriau jsisavina savo pagamintg insuling. Dél to sumazéja

gliukozes kiekis kraujyje, o tai padeda kontroliuoti 2 tipo diabeta.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Pioglitazone ratiopharm yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiskumui referenciniam vaistui Actos jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai
organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Vaistas buvo jvertintas ir CHMP buvo pateikes teigiamg nuomone. Bendrové atsiémé paraiska pries
Europos Komisijai priimant sprendimg Sios nuomonés pagrindu.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Pioglitazone ratiopharm yra panasios kokybés
kaip Actos ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél tuo metu, kai paraiska buvo atsiimta, CHMP
buvo pateikusi teigiama nuomone ir rekomendavusi suteikti 2 tipo diabetui gydyti skirto Pioglitazone
ratiopharm rinkodaros teise.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiska, kuriame praneSama apie paraiskos atsi€émima, rasite dia.
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