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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIETEIKUMA
ATSAUKSANU ZALEM
SYNORDIA

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): fenofibrats/metformina hidrohlorids

2006. gada 7. decembri Fournier Laboratories Ireland Ltd. oficiali informgja Cilvékiem paredz&to
zalu komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt pieteikumu zalu Synordia registracijas apliecibas
sanems$anai. Zales paredzetas 2.tipa diab&ta pacientu glike€mijas kontroles un dislipidémijas
uzlabosanai.

Kas ir Synordia?

Synordia ir zales, kas satur aktivas vielas fenofibratu un metformima hidrohloridu. Tabletes satur
80 mg fenofibrata un 500 mg metformina; 80 mg fenofibrata un 850 mg metformina vai 54 mg
fenofibrata un 850 mg metformina.

Ka bija paredzets lietot Synordia?

Synordia bija paredzéts lietot, lai uzlabotu cukura un tauku limeni 2. tipa diab&ta pacientu asinis,
vienlaikus ievieSot izmainas dieéta un fiziskaja slodzg. Tas bija paredzets lietot pacientiem, kam
vajadzigs gan fenofibrats, gan metformins, un kuru stavoklis jau butu bijis stabilizgts, lietojot $1s divas
zales atseviski.

Kada ir sagaidama Synordia darbiba?

2. tipa diabgts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunga dziedzeris nerazo pietickami daudz insulina, lai
kontroletu glikozes (cukura) Itmeni asinis. 2. tipa diab&ta pacientiem biezi ir dislipidémija (anomals
tauku [imenis asinis), pieméram, zems augsta blivuma lipoproteidu (ABL jeb ‘laba’) holesterina un
augsts trigliceridu limenis.

Synordia aktivas vielas fenofibrats un metformins ir labi pazistamas zales: fenofibrats ir seruma lipidu
Iimeni pazeminoSs Iidzeklis, kas pieejams Eiropas Savieniba kop$ 1975.g., un metformina
hidrohlorids ir pretdiab&ta zales, kas pieejamas kop$§ 1959. g. Synordia tas ir apvienotas viena tabletg,
lai samazinatu tableSu skaitu, kas pacientam katru dienu jalieto. Bija ieceréts, ka tas atvieglos
pacientiem arsté$anas rezima ieveroSanu.

Fenofibrats var palidzgt labot tauku limeni asinis, aktiv&jot receptoru $iinas, kas pazistams ka
‘peroksisomu proliferatoraktivétais receptors (PPAR) alfa’. Sis receptors parasti ir iesaistits organisma
tauku limena kontrolg. AktivEjot So receptoru, zales paaugstina ABL holesterina Itmeni un pazemina
trigliceridu un citu tauku veidu Itmeni.

Metformins pazemina paaugstinato glikozes [imeni asinis. Tas galvenokart darbojas nomacot glikozes
veidoSanos un samazinot tas uzsiikSanos zarnas.

Tika gaidits, ka abu vielu iedarbibas rezultata uzlabosies tauku un glikozes Iimenis asinis.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem galvenajiem p&tfjumiem, kuros bija iesaistiti 1065 pacienti.
Abos pétTjumos salidzinaja dazadu atseviski lietotu fenofibrata un metformina devu efektu. Sis devas
bija tadas pasas, ka tas 3 devas, kas pieejamas Synordia tabletgs.

Pirmais pétijums aptvera 382 pacientus ar 2. tipa diab&tu un augstu trigliceridu Iimeni asinis, kas jau
tika arstéti ar metforminu. Taja tika pétits efekts, ko deva fenofibrata pievieno$ana pacienta jau
lietotajam zalém. Galvenais efektivitates mers bija trigliceridu Iimenu izmainas asinis péc 12 nedélam.
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Otraja petijuma tika noskaidrota divu aktivo vielu kombinacijas ietekme, iesaistot 683 pacientus ar
anomali augstu glikozes vai tauku ltmeni asinis. Apméram pusei pacientu $aja petijuma bija 2. tipa
diabgts. Galvenais efektivitates mers bija to pacientu proporcija, kuru glikozes un tauku limenis bija
atgriezies normas robezas péc 12 nedelu ilgas arst€Sanas.

Cik talu bija pavirzijusies pieteikuma izvértésana, kad tas tika atsaukts?

Pieteikums bija izvertgjuma 113. diena, to atsaucot.

CHMP izskatija uzn€muma sakotngji iesniegtos dokumentus.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. Izskatijusi pirmos iesniegtos dokumentus,
CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz uzp€mums ir
iesniedzis atbildes uz Siem jautagjumiem, CHMP izskata tas un, pirms izsniegt atzinumu, uzdod pargjos
jautajumus (180. diena). Saskana ar CHMP atzinumu Eiropas Komisijai licences izsniegSanai parasti ir
nepieciesami 2 ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

CHMP izskatija uzn€muma sakotngji iesniegtos dokumentus un vél nebija sagatavojusi ieteikumu.

Kadus iemeslus pieteikuma atsaukSanai uznémums mingja?
Uznémuma véstule par atsaukumu ir publicéta EMEA timek]a vietng un atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Synordia kliniskaja izpete?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka pacientiem, kas piedalas Synordia kliniskaja izp&te, atsaukums neradis
nekadas sekas. Ja esat iesaistits pasreiz notiekoSaja kliniskaja izp&€t€ un Jums ir vajadziga plasaka
informacija par Jusu arstesanu, kontaktgjieties ar savu arstgjoso arstu.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/synordia/2375407.pdf

