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JAUTAJUMI UN ATBILDES SAISTIBA AR PIETEIKUMA PAR IZMAINAM
REGISTRACIJAS APLIECIBA ATSAUKSANU
ZALEM
NOVONORM/PRANDIN

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): repaglinide

Uznpe@mums Novo Nordisk A/S 2006. gada 12. oktobrT oficiali pazinoja Cilvekiem paredz&to zalu
komitejai (CHMP), ka tas vélas atsaukt savu pieteikumu NovoNorm/Prandin registracijas apliecibas
izmainam, ar kuru tas liidza pievienot NovoNorm/Prandin savienojuma ar tiazolidindionu 2. tipa
cukura diabgta slimnieku arstesanai.

Kas ir NovoNorm/Prandin?

NovoNorm/Prandin ir pretdiab&ta zales. Tas ir pieejamas ka tabletes, kas satur 0.5 mg, 1 mg un 2 mg
aktivas vielas - repaglinida.

NovoNorm/Prandin paredzets pacientiem, kam ir insulinneatkarigs diab&ts (2. tipa diab&ts). To
papildina diéta un fiziski vingrinajumi. To var lietot, lai samazinatu asins glikozes (cukura) ITmeni
pacientiem, kuriem hiperglikémiju (augstu asinsspiedienu) nevar kontrolét ieveérojot di€tu, samazinot
svaru un veicot vingrojumus. NovoNorm/Prandin var lietot kopa ar metforminu (citam zalém pret
diabgtu) pacienti, kam ir 2. tipa diab&ts, kuru nevar veiksmigi kontrol&t tikai ar metforminu.

Ka bija paredzéts lietot NovoNorm/Prandin?

NovoNorm/Prandin bija paredzets lietot savienojuma ar tiazolidindionu (citas pretdiab&ta zales), ka
piem@ram, rosiglitazons un pioglitazons, 2. tipa diab&ta pacientu arst€Sanai, kuru cukura Iimeni asinis
nebija iesp&jams kontrol&t tikai ar tiazolidindionu.

Kada ir NovoNorm/Prandin iedarbiba?

2. tipa diabéts ir slimiba, kad aizkunga dziedzeris neizdala pietickamu daudzumu insulina, kas regulé
glikozes limeni asinis. NovoNorm/Prandin palidz aizkupga dziedzerim producét vairak insulina
&dienreizu laika un to lieto 2. tipa diabta kontroléSanai. 2. tipa diabets tiek ar1 saukts par
insulinneatkarigu diabetes mellitus vai senilo diabgtu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uzpe@mums iesniedza informaciju no diviem kliskiem pétijumiem, kuros piedalijas 498 2. tipa
diabeta slimnieki. Pe&tfjumos tika salidzinata NovoNorm/Prandin iedarbiba savienojuma ar
rosiglitazonu vai pioglitazonu un NovoNorm/Prandin iedarbiba, ja to lieto vienu pasu. Abos p&tijjumos
piedalijas slimnieki, kuru cukura Iimeni asinis nebija iesp&jams kontrolgt tikai ar sulfonilurinvielu vai
metforminu (citas pretdiab&ta zales). P&tjjumos péc 24 ned€lu arst€Sanas noteica glikozileta
hemoglobina (HbAlc) koncentraciju asinis. P&c HbAlc var spriest par to, cik labi tiek reguléts
glikozes Itmenis asinTs.

Cik talu bija pavirzijusies pieteikuma izverteSana, kad tas tika atsaukts?
Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 175. diena. Kad CHMP bija izskatijusi uznémuma iesniegtas
atbildes uz jautajumiem, joprojam bija palikuSas neatrisinatas problémas.
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Péc tam, kad CHMP ir sanémusi pieteikumu izmainam registracijas aplieciba, tai ir vajadzigas 90
dienas vai vairak, lai piepemtu atzinumu. Péc CHMP atzinuma sanems$anas Eiropas Komisija
registracijas apliecibu parasti atjaunina apméram 6 nedélu laika.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Izskatijusi sanemto informaciju par $o variaciju un uzn€muma atbildes uz CHMP saraksta
jautajumiem, atsaukSanas bridi CHMP bija neapmierinata un izteica pagaidu viedokli, ka nav
iespgjams NovoNorm/Prandin savienojuma ar tiazolidindionu apstiprinat 2. tipa diab&ta slimnieku
arstéSanai.

Kadas bija galvenas CHMP bazas pietickuma atsauk$anas laika?

CHMP galvenas bazas bija saistitas ar to, ka uznémuma veiktic p&tljumi nepamato izmainas
registracijas aplieciba, jo pirms pétijumu uzsakSanas slimnieki nesanéma augstako atlauto devu
osiglitazona vai pioglitazona. Tap&c nevar apgalvot, ka arstéSanai ar tiazolidindioniem nebija labveligi
rezultati. Turklat CHMP izteica bazas par to, ka pétijumos netika salidzinats NovoNorm/Prandin un
tiazolidindiona savienojums ar tiazolidindiona un sulfonilurinvielas savienojumu, kur$ ir apstiprinats
to pacientu arstéSanai, kuriem tiazolidindiona lietoSana nerada uzlabojumus.

Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka NovoNorm/Prandin savienojuma ar tiazolidindionu
efektivitate nav pietiekami pieradita, un uzlabojumi neatsver identificgtos riskus.

Kadus iemeslu pieteikuma atsauk$anai uznémums minéja?
Uznémuma véstule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas NovoNorm/Prandin kliniskaja izpete?
Pacientiem, kas paslaik piedalas NovoNorm/Prandin kliniskaja izp&te, atsaukums neradis nekadas
sekas. Ja Jus piedalaties kliniskaja izp@t€ un vélaties sanemt vairak informacijas par terapiju, jautajiet
arstam, kas Jums to nodroSina.

Ko var piebilst par NovoNorm/Prandin, ko lieto pasreizéjam indikacijam?

NovoNorm/Prandin var bez bazam lietot jau apstiprinatam indikacijam, kuru zinamais ieguvuma/riska
samérs nav mainijies.

©EMEA 2006 2/2



	Kas ir NovoNorm/Prandin?
	Kā bija paredzēts lietot NovoNorm/Prandin?
	Kāda ir NovoNorm/Prandin iedarbība?
	Kādus dokumentus uzņēmums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?
	Cik tālu bija pavirzījusies pieteikuma izvērtēšana, kad tas tika atsaukts?
	Kāds bija CHMP ieteikums tajā laikā?
	Kādas bija galvenās CHMP bažas pietiekuma atsaukšanas laikā?
	Kādus iemeslu pieteikuma atsaukšanai uzņēmums minēja?
	Kādas sekas atsaukums radīs pacientiem, kas piedalās NovoNorm/Prandin klīniskajā izpētē?
	Ko var piebilst par NovoNorm/Prandin, ko lieto pašreizējām indikācijām?

