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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Enyglid

repaglinide

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Enyglid.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Enyglid.

X’inhu Enyglid?

Enyglid huwa medicina tad-dijabete li fiha s-sustanza attiva repaglinide. Jigi f'ghamla ta’ pilloli (0.5, 1
u 2 mg).

Enyglid huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Enyglid huwa simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ diga
awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem NovoNorm. Ghal aktar taghrif dwar il-medicini generici, ara
d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Enyglid?

Enyglid jintuza f'adulti li ghandhom id-dijabete tat-tip 2. Jintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju biex
ibaxxi I-livelli ta’ glukozju (zokkor) fid-demm f’‘pazjenti li jkollhom iperglicemija (livelli gholjin ta’
glukozju fid-demm) li ma tkunx tista’ tigi kkontrollata b’'mod adegwat permezz ta’ dieta, tnaqqis fil-piz
u ezercizzju. Enyglid jista’ jintuza wkoll ma’ metformin (medic¢ina ohra tad-dijabete) f'pazjenti bid-
dijabete tat-tip 2 li jkollhom livelli ta’ glukozju fid-demm |i ma jkunux ikkontrollati bizzejjed bl-uzu ta’
metformin wahdu.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Enyglid?

Enyglid jinghata gabel Il-ikliet, is-soltu mhux aktar minn 15-il minuta gabel kull ikla principali. I1d-doza
hija aggustata sabiex taghti [-aqwa kontroll. Tabib ghandu jittestja I-glukozju fid-demm tal-pazjent
regolarment biex isib id-doza effikaci |-aktar baxxa. Enyglid jista’ jintuza wkoll ghal pazjenti bid-
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dijabete tat-tip 2 li I-livelli ta’ glukozju fid-demm taghhom is-soltu jigu kkontrollati sew b’dieta, izda li
geghdin jitilfu kontroll tal-glukozju fid-demm ghal perjodu temporanju.

Id-doza tal-bidu rakkomandata hija 0.5 mg. Jista’ jkun li din id-doza jkollha tizdied wara gimgha jew
gimaghtejn.

Jekk pazjenti jibdlu minn medicina ohra tad-dijabete, id-doza tal-bidu rakkomandata hija 1 mg.
Kif jahdem Enyglid?

Id-Dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell
ta’ glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza l-insulina b’mod effettiv. Enyglid jghin
lill-frixa tipproduci iktar insulina f'hin I-ikel u jintuza biex jikkontrolla d-dijabete tat-tip 2.

Kif gie studjat Enyglid?

Billi Enyglid huwa medicina generika, I-istudji fuq in-nies gew limitati ghal testijiet biex jiddeterminaw
il-bijoekwivalenza tieghu mal-medicina ta’ referenza, NovoNorm. Zewd mediéini jkunu bijoekwivalenti
meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Enyglid?

Minhabba li Enyglid huwa medicina generika u bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-
benefi¢cju u r-riskju tieghu huma megjusa li huma analogi ghal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Enyglid?

Is-CHMP ikkonkluda li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, intwera li Enyglid ghandu kwalita
komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal NovoNorm. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal
fil-kaz ta’ NovoNorm, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. Il-Kumitat irrakkomanda li Enyglid
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Enyglid

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Enyglid valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fl-14 ta’ Ottubru 2009.

L-EPAR shih ghal Enyglid jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Enyglid,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2014.
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