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Jautajumi un atbildes

Zalu Pioglitazone ratio (pioglitazons) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

Uznémums Ratiopharm GmbH 2012. gada 3. februari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt zalu Pioglitazone ratio registracijas apliecibas pieteikumu.
Sis zales izmanto 2. tipa diabéta arstésanai.

Kas ir Pioglitazone ratio?

Pioglitazone ratio ir zales, kas satur aktivo vielu pioglitazonu. Tas bija paredzétas ka tabletes (15, 30
un 45 mg).

Pioglitazone ratio bija izstradatas ka ,genériskas zales”. Tas nozimé, ka Pioglitazone ratio ir lidzigas
»atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Actos. Plasaka
informacija par genériskam zalém ir pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Pioglitazone ratio?

Pioglitazone ratiopharm bija paredzétas 2. tipa pieaugusu diabéta pacientu arstésanai, ipasi pacientu ar
lieko svaru arstésanai. Tas bija paredzéts lietot papildus diétai un fiziskiem vingrojumiem.

Pioglitazone ratio bija paredzéts lietot vienas pasas pacientiem, kuriem nav piemérots metformins
(citas zales pret diabétu).

Pioglitazone ratiopharm bija paredzéts lietot ari kopa ar insulinu pacientiem, kuru stavokli nevar
pietiekami kontrolét tikai ar insulinu, bet kuri nevar lietot metforminu.

Kada ir paredzama Pioglitazone ratiopharm iedarbiba?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunga dziedzeris nerazo pietiekami daudz insulina, lai
regulétu glikozes limeni pacienta asinis, vai ari organisms nespé€j insulinu izmantot efektivi.
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Pioglitazone ratio aktiva viela pioglitazons padara sSiinas (taukaudus, muskulaudus un aknu siinas)
jutigakas pret insulinu, lidz ar to laujot organismam labak izmantot pasa radito insulinu. Ta rezultata
samazinas glikozes limenis asinis, palidzot kontrolét 2. tipa diabé&tu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Pioglitazone ratio ir enériskas zales, pacientu pétijumos veica tikai testus, lai noteiktu So zalu
bioekvivalenci atsauces zalém Actos. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tam ir vienada ietekme uz
aktivas vielas koncentraciju organisma.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Izvértésana bija pabeigta, un CHMP sniedza pozitivu atzinumu. Uznémums atsauca pieteikumu, pirms
Eiropas Komisija pienéma Iémumu par So atzinumu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Pioglitazone ratio kvalitates lidzvértiba un
bioekvivalence zalém Actos. Tapéc atsauksanas bridi CHMP bija sniegusi pozitivu atzinumu, iesakot
izsniegt Pioglitazone ratio registracijas apliecibu 2. tipa diabéta pacientu arstésanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Pieteikuma atsaukuma véstule pieejama Seit.
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