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Klausimai ir atsakymai

Vaisto Repaglinide Sun (repaglinido) rinkodaros teises
paraiskos atsiémimas

2010 m. kovo 23 d. bendrové ,,Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.” oficialiai prane$é Europos
vaisty agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti II
tipo diabetui gydyti skirto vaisto Repaglinide Sun rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos repaglinido. Jis turéjo bati
tiekiamas 0,5, 1 ir 2 mg tabletémis.

Repaglinide Sun sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Repaglinide Sun turéjo biti panasus |
referencinj vaistqg NovoNorm, kurio rinkodaros teisé Europos Sajungoje jau suteikta. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun turéjo buti skiriamas II tipo diabetu sergantiems pacientams. II tipo diabetas - tai
liga, kuria sergancio paciento kasa nepagamina uztektinai insulino gliukozés kiekiui kraujyje reguliuoti
arba organizmas nesugeba veiksmingai panaudoti insulino.

Repaglinide Sun turéjo biiti skiriamas kartu su dieta ir manksta gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje
sumazinti pacientams, kuriy hiperglikemijos (didelio gliukozés kiekio kraujyje) nepavyksta sureguliuoti
dieta, svorio sumazinimu ir manksta. Repaglinide Sun taip pat galéjo biti vartojamas su metforminu
(kitu vaistu diabetui gydyti) gydant II tipo diabetu sergancius pacientus, kai reikiamam gliukozés
kiekiui palaikyti nepakanka vien metformino.
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Kokio tikimasi Repaglinide Sun veikimo?

Tikimasi, kad Repaglinide Sun poveikis bus toks pat kaip ir referencinio vaisto NovoNorm - jis padés
kasai iSskirti daugiau insulino valgio metu.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Kadangi Repaglinide Sun sukurtas kaip generinis vaistas, bendrove pateiké tyrimo, kuriame buvo
siekiama nustatyti, ar vaistas biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, rezultatus. Du vaistai
yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Koks paraiskos nagrinéjimo etapas buvo pasiektas, kai ji buvo atsiimta?

Paraiska atsiimta 180-3jq jos nagrinéjimo dieng. Tai reiskia, kad CHMP jau buvo jvertines bendrovés
pateikta dokumentacija ir parenges klausimy sarasa. Atsiimdama paraiska bendrové dar nebuvo

atsakiusi | klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP parengto sgraso
klausimus, tuo metu, kai paraiska buvo atsiimta, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine
nuomong, kad Repaglinide Sun negali biti jregistruotas.

CHMP susirlipinima keélé vaisto sudétyje esancios priemaisos ir tai, kaip bendrové iSnagrinéjo biologinio
ekvivalentiskumo tyrimo rezultatus. Todél paraiSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad
Repaglinide Sun nauda nevirsija keliamos rizikos.

Dél kokiy priezasciy bendrové atsiémé paraiska?

Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie savo paraiskos atsiémimag, galima rasti Cia.
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