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Klausimai ir atsakymai deél Glimepirida Parke-Davis
(glimepirido 2, 3 ir 4 mg tableciy)
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentdra 2012 m. liepos 19 d. uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos Sajungos
(ES) valstybéms naréms nepavyko susitarti dél vaisto Glimepirida Parke-Davis (glimepirido 2, 3 ir 4 mg
tableciy) rinkodaros teisés suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
priéjo prie iSvados, kad Glimepirida Parke-Davis nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima
suteikti jo rinkodaros teise Portugalijoje ir Siose ES valstybése narése: Kipre, Prancilizijoje, Vokietijoje,
Italijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

Kas yra Glimepirida Parke-Davis?

Glimepirida Parke-Davis - tai vaistas, kuriuo gydomas II tipo diabetas (liga, kuria sergant kasa gamina
nepakankamai insulino gliukozes kiekiui kraujyje kontroliuoti arba organizmas nesugeba veiksmingai
isisavinti insulino).

Veiklioji medziaga glimepiridas skatina kasg gaminti daugiau insulino. Todél gliukozés kiekis kraujyje
sumazéja ir tai padeda kontroliuoti II tipo diabeta.

Glimepirida Parke-Davis yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Glimepirida Parke-Davis panasus |
referencinj vaistg pavadinimu Amaryl, kurio rinkodaros Europos Sajungoje (ES) teisé jau suteikta.

Kodél Glimepirida Parke-Davis buvo perziirétas?

Bendrové , Parke-Davis" Portugalijos vaisty reguliavimo agentirai pateiké paraiska dél Glimepirida
Parke-Davis (1, 2, 3 ir 4 mg tableciy) rinkodaros teisés suteikimo pagal decentralizuotg procediirg. Tai
yra procedira, kurig taikant viena valstybé naré (referenciné valstybé nar€, Siuo atveju Portugalija)
vertina vaistg, kad galéty suteikti rinkodaros teise, kuri galioty toje Salyje ir kitose valstybése narése
(susijusiose valstybése narése, $iuo atveju Kipre, Pranciizijoje, Vokietijoje, Italijoje, Svedijoje ir
Jungtinéje Karalystéje). Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti, ir 2012 m. geguzés 31 d.
Portugalijos vaisty agentiira perdavé sj klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procedira pradéta suabejojus metodu, kuriuo vadovaujantis siekta jrodyti, kad Glimepirida
Parke-Davis 2, 3 ir 4 mg tabletés yra biologiskai lygiavertés atitinkamomis dozémis vartojamam vaistui
Amaryl. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
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medziagos. Bendrovés pateiktas biologinio lygiavertiSkumo tyrimas buvo atliekamas naudojant
Glimepirida Parke-Davis 1 mg tablete, o rezultatai buvo taikomi didesnio stiprumo tabletéms. Valstybés
nareés sutiko, kad Glimepirida Parke-Davis 1 mg tableté yra biologiskai lygiaverté Amaryl 1 mg tabletei,
vis tik suabejota, ar siekiant jrodyti Glimepirida Parke-Davis 2, 3 ir 4 mg tableciy lygiavertiSkuma
atitinkamomis dozémis vartojamam Amaryl, biologinio lygiavertiSkumo tyrimas neturéjo bati
atliekamas su didziausio stiprumo (4 mg) tabletémis.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinimg ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
priéjo prie iSvados, kad atlikto biologinio lygiavertiSkumo tyrimo su 1 mg tablete pakanka siekiant
jrodyti, kad didesnio stiprumo Glimepirida Parke-Davis ir Amaryl tabletés taip pat yra biologiskai
lygiavertés. Todél CHMP padaré iSvada, kad 2, 3 ir 4 mg stiprumo Glimepirida Parke-Davis tabletés
biologiskai lygiavertés referenciniam vaistui, taigi reikéty suteikti jo rinkodaros teise susijusiose
valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2012 m. lapkric¢io 19 d.
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