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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana zalém
Repaglinide Sun (repaglinids)

2010. gada 23. marta uznémums Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficiali informé&ja

Cilvékiem paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt redistracijas apliecibas
pieteikumu zalém Repaglinide Sun, kas paredzétas 2. tipa diab&ta arstésanai.

Kas ir Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun ir zales, kas satur aktivo vielu repaglinidu. Tas bija paredzetas ka tabletes (0,5 mg,
1 mg un 2 mg).

Repaglinide Sun bija izstradatas ka ,genériskas zales”. Tas nozimég, ka Repaglinide Sun bGtu lidzigas
»~atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu NovoNorm. Plasaka

informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun bija paredzéts lietot pacientiem ar 2 tipa diabétu. 2. tipa diabéts ir slimiba, kuras
gadijuma aizkunda dziedzeris nerazo pietiekami daudz insulina, lai regulétu glikozes lTmeni pacienta
asinis, vai organisms nesp€j insulinu izmantot efektivi.

Repaglinide Sun bija paredzéts lietot papildus di€tai un vingrojumiem, lai samazinatu glikozes (cukura)
[imeni asinis pacientiem, kuriem hiperglikémiju (augstu cukura limeni asinis) nevar kontrolét ar dietu,
svara samazinasanu un vingrojumiem. Repaglinide Sun var lietot ari kopa ar metforminu (citam
pretdiabéta zalém) 2. tipa diabéta pacientiem, kuru glikozes limeni asinis nevar atbilstosi kontrolé&t
tikai ar metforminu.
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Kada ir paredzama Repaglinide Sun iedarbiba?

Bija paredzéts, ka Repaglinide Sun iedarbiba ir tada pati ka atsauces zalém NovoNorm, palidzot
aizkunga dziedzerim &dienreizés razot vairak insulina.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Repaglinide Sun tika izstradatas ka ,genériskas zales”, uznémums iesniedza rezultatus no
pétijumiem, kas tika veikti, lai noskaidrotu, vai Sis zales ir bioekvivalentas atsauces zalém vai nav.
Divas zales uzskata par bioekvivalentam, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca 180. diena. Tas nozimé&, ka CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos

dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Atsauksanas bridi uznémums vél nebija sniedzis
atbildes uz péd€jiem jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un ta sniedza provizorisku atzinumu, ka Repaglinide Sun nevaréja apstiprinat.

CHMP bija baZas par $ajas zalés esoSo piemaisijumu un par veidu, ka uznémums analizéja
bioekvivalences pétijuma rezultatus. Tadé€| tobrid CHMP uzskatija, ka Repaglinide Sun sniegtais
ieguvums neparsniedz So zaju radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit
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