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PYTANIA I ODPOWIEDZI W SPRAWIE WYCOFANIA WNIOSKU O ZMIANE
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
dla preparatu
NOVONORM/PRANDIN

Nieopatentowana migdzynarodowa nazwa (INN): repaglinid

Dnia 12 pazdziernika 2006 r. firma Novo Nordisk A/S oficjalnie poinformowata Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o podjeciu decyzji w sprawie wycofania
wniosku o zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu NovoNorm/Prandin, polegajaca
na dodaniu zastosowania preparatu NovoNorm/Prandin w leczeniu skojarzonym z tiazolidinedionem
w leczeniu cukrzycy typu 2.

Co to jest NovoNorm/Prandin?

NovoNorm/Prandin jest lekiem przeciwcukrzycowym, dostgpnym w tabletkach zawierajacych 0,5 mg,
1 mg i 2 mg substancji czynnej repaglinidu.

NovoNorm/Prandin zostal dopuszczony do stosowania u pacjentdéw z cukrzyca insulinoniezalezng
(cukrzyca typu 2). Preparat stosuje si¢ w potaczeniu z dieta i wysitkiem fizycznym.
NovoNorm/Prandin stosuje si¢ w celu obnizenia stezenia glukozy (cukru) we krwi u pacjentow, u
ktorych hiperglikemii (wysokiego stgzenia glukozy we krwi) nie mozna kontrolowaé poprzez diete,
zmniejszenie masy ciata i ¢wiczenia fizyczne. Preparat mozna rowniez stosowac z metforming (innym
lekiem przeciwcukrzycowym) u pacjentdw z cukrzyca typu 2, u ktorych podawanie samej metforminy
nie zapewnito dostatecznego wyrdéwnania stezenia glukozy we krwi.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat NovoNorm/Prandin ?

NovoNorm/Prandin mial by¢ stosowany w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 w leczeniu
skojarzonym z tiazolidinedionem (innym lekiem przeciwcukrzycowym), jak rosiglitazon Iub
pioglitazon, u ktérych poziomu cukru we krwi nie mozna byto kontrolowaé poprzez podawanie
samego tiazolidinedionu.

Jak dziala NovoNorm/Prandin ?

Cukrzyca typu 2 jest choroba, w ktorej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do
wyrownania stezenia glukozy we krwi. NovoNorm/Prandin przyczynia si¢ do wytwarzania wigkszej
ilosci insuliny w trzustce podczas positkow i stosowany jest w celu kontroli cukrzycy typu 2.
Cukrzyca typu 2 zwana jest takze cukrzyca insulinoniezalezna lub cukrzyca dorostych.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zloZzonego do
CHMP?

Firma przedstawila informacje o 2 badaniach klinicznych z udziatem 498 pacjentéw z cukrzyca typu
2. W badaniach poréwnano dzialanie preparatu NovoNorm/Prandin w leczeniu skojarzonym z
rosiglitazonem lub pioglitazonem, w poréwnaniu do lekoéw podawanych oddzielnie. W obu badaniach
wzigli udzial pacjenci, u ktérych poziomu cukru we krwi nie mozna byto wystarczajaco kontrolowac
poprzez podawanie sulfonylomocznika lub metforminy (innych lekéw przeciwcukrzycowych). W
badaniach mierzono poziom substancji we krwi (hemoglobiny glikozylowanej — HbAlc) po 24
tygodniach leczenia. HbAlc pozwala okresli¢, na ile skutecznie kontrolowany jest poziom glukozy we
krwi.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16

E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Firma wycofata wniosek w dniu 175. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy na liste
pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaly nierozwiazane.

Procedura wydania opinii przez CHMP trwa standardowo 90 dni od dnia otrzymania wniosku o
dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Po wydaniu opinii przez CHMP,
procedura uaktualnienia pozwolenia przez Komisj¢ Europejska trwa zwykle okoto 6 tygodni.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

W oparciu o analiz¢ danych przedstawionych w zwiazku ze zmiang i odpowiedz firmy na list¢ pytan
CHMP w chwili wycofania wniosku, Komitet wyrazil zastrzezenia i przedstawil wstepna opinig, ze
preparat NovoNorm/Prandin w leczeniu skojarzonym z tiazolidinedionem nie moze zosta¢
zatwierdzony do stosowania w leczeniu cukrzycy typu 2.

Jakie byly gléwne zastrzezenia, ktére wyrazilt CHMP w chwili wycofania wniosku?

Gloéwne zastrzezenia CHMP dotyczyly tego, iz badania przedstawione przez firm¢ nie dotyczyly
zglaszanej zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, poniewaz pacjenci uczestniczacy w
badaniach nie otrzymali najwyzszej dopuszczalnej dawki rosiglitazonu Iub pioglitazonu przed
przystapieniem do badan, tak wigc nie mozna bylo uznaé, ze w ich przypadku leczenie
tiazolidinedionami si¢ nie powiodlo. Ponadto CHMP wyrazil zastrzezenie, ze w badaniu nie
porownywano leczenia preparatem NovoNorm/Prandin z tiazolidinedionem i leczenia skojarzonego
tiazolidinedionem z sulfonylomocznikiem, co stanowi zatwierdzone leczenie dla pacjentow, u ktorych
nie wystapita odpowiedz na leczenie samym tiazolidinedionem.

W chwili wycofania CHMP wyrazit poglad, ze korzysci ze stosowania preparatu NovoNorm/Prandin
w leczeniu skojarzonym z tiazolidinedionem nie zostaly wystarczajaco wykazane i nie przewyzszaja
zidentyfikowanych zagrozen.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostgpne tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentéw bioracych udzial w badaniach
klinicznych z uzyciem preparatu NovoNorm/Prandin?

Wycofanie wniosku nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentéw bioracych udzial w badaniach
klinicznych z uzyciem preparatu NovoNorm/Prandin. Jesli biora Panstwo udziat w badaniu
klinicznym 1 chca Panstwo uzyska¢ wigcej informacji na temat leczenia, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem prowadzacym.

Jakie sg skutki stosowania preparatu NovoNorm/Prandin zgodnie z aktualnymi wskazaniami do
stosowania?

Decyzja nie ma zadnego wplywu na stosowanie preparatu NovoNorm/Prandin zgodnie z
zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania, w przypadku ktoérych znane korzysci i zagrozenia
pozostaja bez zmiany.
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