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RAPPORT TA' VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
NOVONORM

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta' Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqa, sabiex jaslu ghar-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza lI-medicina.
Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek. Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X'inhu NovoNorm?
NovoNorm huwa medicina li fiha s-sustanza attiva repaglinide. Huwa disponibbli f'pilloli tondi (bojod:
0.5 mg; sofor: 1 mg; lewn il-hawh: 2 mg).

Ghal xiex jintuza NovoNorm?

Novonorm jintuza fit-trattament ta' pazjenti adulti li jbatu mid-dijabete tat-tip 2 (dijabete mhux
dipendenti mill-insulina). Jintuza flimkien ma’ dieta u ezerc¢izzju biex ibaxxi l-livell ta’ glukozju
(zokkor) fid-demm f’pazjenti li jkollhom iperglicemija (livelli gholjin ta’ glukozju fid-demm) li ma
tkunx tista’ tigi kkontrollata minn dieta, tnaqqis fil-piz u ezer¢izzju. NovoNorm jista’ jintuza wkoll
mal-metformina (medic¢ina ohra kontra d-dijabete) f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2 1i jkollhom livelli ta’
glukozju fid-demm li ma jkunux ikkontrollati bizzejjed bl-uzu tal-metformina wahedha.

Kif jintuza NovoNorm?

NovoNorm jinghata gabel l-ikel, is-soltu sa 15-il minuta qabel kull ikla prin¢ipali. Id-doza hija
aggustata sabiex taghti l-agwa kontroll. Tabib ghandu jittestja I-glukozju fid-demm tal-pazjent
regolarment biex isib id-doza effikaci l-iktar baxxa. NovoNorm jista’ jintuza wkoll ghal pazjenti
b’dijabete tat-tip 2 1i I-livelli ta’ glukozju fid-demm taghhom is-soltu jigu kkontrollati sew b’dieta,
izda li gqeghdin 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 qalbu minn medi¢ina kontra d-dijabete ohra, id-doza inizjali rakkomandata hija 1 mg.
NovoNorm mhux rakkomandat sabiex jintuza f’pazjenti ta’ inqas minn 18-il sena minhabba nuqqas ta’
taghrif dwar is-sigurta u l-effikac¢ja f’dan il-grupp.

Kif jahdem NovoNorm?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li minhabba fiha, il-frixa (pankreas) ma tipproducix bizzejjed insulina
biex tikkontrolla I-livell ta' glukozju fid-demm jew meta 1-gisem ma jkunx jista' juza l-insulina b'mod
effikaci. NovoNorm jghin lill-frixa tipproduci iktar insulina f’hin l-ikel u jintuza biex jikkontrolla
dijabete tat-tip 2.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kif giet studjata NovoNorm?

NovoNorm gie studjat £°45 studju ‘kliniku farmakologiku’ (li ezaminaw kif il-medic¢ina tahdem fil-
gisem) u f°16-il prova klinika (li ezminaw l-effetti tieghu fit-trattament ta’ pazjenti b’dijabete tat-tip 2).
Total ta' 2 156 pazjent ircevew NovoNorm fil-provi kollha kkombinati.

L-istudji ewlenin gabblu NovoNorm ma’ medi¢ini ohra uzati f’dijabete tat-tip 2 (glibenclamide,
glipizide jew gliclazide). Studju iehor hares lejn l-effett taz-zieda ta’ NovoNorm ma’ metformin. L-
istudji kejlu I-livell fid-demm ta’ sustanza maghrufa bhala emoglobina glikosilata (HbAlc). Dan il-
livell jaghti indikazzjoni ta’ kemm hu kkontrollat tajjeb il-glukozju fid-demm.

Liema benefi¢¢ju wera NovoNorm wagqt l-istudji li twettqu?

Fl-istudji kollha, NovoNorm wassal ghal tnaqqis fil-livell ta” HbAlc, li wera li I-livelli tal-glukozju
fid-demm gew ikkontrollati ghal livell simili ghal dak misjub fil-medic¢ini ta’ tqabbil. Fl-istudju fejn
NovoNorm gie mizjud mal-metformina, l-effetti taz-zewg medi¢ini kienu talanqas addittivi
(ekwivalenti ghall-effetti taz-zewg medic¢ini mhalltin flimkien).

NovoNorm ipproduca rispons tajjeb ta’ insulina ghal ikla fi Zmien 30 minuta minn meta nghata lil
pazjenti b’dijabete tat-tip 2, 1i wassal ghal tnaqqis tal-glukozju fid-demm matul l-ikla. Il-livelli ta’
insulina li kienu telghu, regghu ghan-normal wara 1-ikla.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ NovoNorm?

L-effetti sekondarji l-iktar komuni b’NovoNorm (li dehru fbejn 1 u 10 pazjenti minn kull 100) huma
ipoglicemija (livelli baxxi ta’ glukozju fid-demm), ugigh addominali (taz-zaqq) u dijarrea. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b'NovoNorm, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

NovoNorm m’ghandux jintuza f’persuni ipersensittivi (allergici) ghal repaglinide jew ghal xi
ingredjenti ohra tieghu. M’ghandux jintuza wkoll f’pazjenti b’dijabete tat-tip 1 (dipendenti fuq I-
insulina) li ma jkollhomx ‘C-peptide’ fid-demm (indikatur ta’ dijabete tat-tip 1). M’ghandux jintuza
wkoll f'pazjenti b’ketoacidozi dijabetika (livelli gholjin ta’ ketoni [acidi] fid-demm), f’pazjenti bi
problemi severi fil-fwied jew f’pazjenti li jkunu qeghdin jiehdu wkoll gemfibrozil (medi¢ina uzata
biex tnaqqas il-livelli ta’ xaham fid-demm). Jista’ jkun li jigu aggustati d-dozi ta’ NovoNorm meta
jinghata ma’ xi medic¢ini uzati f’kondizzjonijiet tal-qalb, u biex jittrattaw l-ugigh, azma u
kondizzjonijiet ohra. Il-lista shiha ta’ dawn il-medicini tista’ tigi kkonsultata fil-Fuljett ta’ Taghrif.

Ghaliex gie approvat NovoNorm?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddec¢ieda li NovoNorm
ghandu iktar benefic¢ji milli riskji fit-trattament tad-dijabete tat-tip 2. I1-Kumitat irrakkomanda 1i
NovoNorm jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

Taghrif iehor dwar NovoNorm:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-Unjoni Ewropea,
ghal NovoNorm lil Novo Nordisk A/S fis-17 ta’ Awwissu 1998. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq giet imgedda fis-17 ta” Awwissu 2003 u fis-17 ta’ Awwissu 2008.

L-EPAR shih dwar NovoNorm jista’ jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 07-2008.
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