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Jautajumi un atbildes par Glimepirida Parke-Davis
(glimepirida 2, 3 un 4 mg tabletém)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceddras iznakums

dé] starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Glimepirida Parke-Davis (glimepirida 2, 3 un

4 mg tablesu) registraciju. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka
Glimepirida Parke-Davis sniegtais ieguvums attaisno radito risku un var izsniegt redistracijas apliecibu
Portugalé un sadas Eiropas Savienibas dalibvalstis: Kipra, Francija, Vacija, Italija, Zviedrija un
Apvienotaja Karaliste.

Kas ir Glimepirida Parke-Davis?

Glimepirida Parke-Dauvis ir zales, ko lieto 2. tipa cukura diabéta arstésanai. 2. tipa cukura diabéts ir
slimiba, kad aizkunga dziedzeris neizstrada pietiekami daudz insulina, lai kontrolétu glikozes limeni
asinis, vai kad organisms nespéj efektivi izmantot insulinu).

Aktiva viela glimepirids stimulé insulina sintézi aizkunga dziedzeri. Ta rezultata pazeminas glikozes
[imenis asinis un tas palidz kontrolét 2. tipa cukura diabétu.

Glimepirida Parke-Davis ir patentbrivas zales, kas nozimég, ka tas ir lidzigas Eiropas Savieniba jau
redistrétam atsauces zalém Amaryl.

Kadel parskatija Glimepirida Parke-Dauvis lietu?

Parke-Davis iesniedza Glimepirida Parke-Davis (1, 2, 3 un 4 mg tablesu) decentralizétas registracijas
pieteikumu Portugales za|u adentlra. Sada procediira tiek veikta, ja viena dalibvalsts (“atsauces
dalibvalsts”, kas Saja gadijuma ir Portugale) izverté attiecigas zales, lai izsniegtu registracijas
apliecibu, kas blis spéka Saja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma
Kipra, Francija, Vacija, Italija, Zviedrija un Apvienota Karaliste). Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un
Portugales zalu agentira 2012. gada 31. maija nositija lietu parskatiSanai CHMP Skiréjtiesa.

ParskatiSanas procediras pamata bija bazas par pieeju, kas izmantota, lai pieraditu, ka Glimepirida
Parke-Davis 2,3 un 4 mg ir bioekvivalentas zales atbilstoSam Amaryl devam. Divas zales uzskata par
bioekvivalentam, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni. Uznémuma iesniegtais
bioekvivalences pétijums bija veikts, izmantojot Glimepirida Parke-Davis 1 mg tabletes, un rezultatus
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attiecinaja uz lielaka stipruma tabletém. Lai gan dalibvalstis piekrita, ka 1 mg Glimepirida Parke-Davis
ir bioekvivalents 1 mg Amaryl, saglabajas bazas par to, vai bioekvivalences pétijumu, lai pieraditu
Glimepirida Parke-Davis 2, 3 un 4 mg bioekvivalenci ar atbilstoSam Amaryl devam, nevajadzéja veikt
ar lielaka stipruma, 4 mg, tabletém.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu izvértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secindja, ka ar 1 mg tabletém veiktais bioekvivalences pétijums ir atbilstoss, lai pieraditu, ka ari lielaka
stipruma Glimepirida Parke-Davis un Amaryl tabletes ir bioekvivalentas. CHMP secinaja, ka ta ka
Glimepirida Parke-Davis 2, 3 un 4 mg tabletes ir bioekvivalentas atsauces zalém, iesaistitajas valstis
jaizsniedz registracijas aplieciba.

Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2012. gada 19. novembri.
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