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PYTANIA 1 ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
dla preparatu
SYNORDIA

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): fenofibrat/chlorowodorek metforminy

Dnia 7 grudnia 2006 r. firma Fournier Laboratories Ireland Ltd oficjalnie poinformowata Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o podjeciu decyzji o wycofaniu wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Synordia, przeznaczonego do leczenia majacego na celu
poprawe kontroli glikemii i dyslipidemii u pacjentéw z cukrzyca typu 2.

Co to jest Synordia?

Preparat Synordia jest lekiem zawierajacym dwie substancje czynne: fenofibrat i chlorowodorek
metforminy. Tabletki zawieraja 80 mg fenofibratu i 500 mg metforminy, 80 mg fenofibratu i 850 mg
metforminy lub 54 mg fenofibratu i 850 mg metforminy.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Synordia?

Preparat Synordia miat by¢ stosowany w celu poprawienia kontroli poziomu glukozy i thuszczéw we
krwi pacjentéow z cukrzyca typu 2, w polaczeniu ze zmianami diety i aktywnoS$ci fizycznej. Preparat
ten miat by¢ stosowany u pacjentow, ktdrzy wymagaja zaréwno fenofibratu, jak i metforminy
i ktorych stan zostal juz ustabilizowany przez przyjmowanie obu tych lekow oddzielnie.

Jak powinien dziala¢ preparat Synordia?

Cukrzyca typu 2 jest choroba, w ktorej trzustka nie wytwarza wystarczajacej iloSci insuliny do
kontrolowania poziomu glukozy (cukru) we krwi. U pacjentow z cukrzyca typu 2 czgsto wystepuje
dyslipidemia (nieprawidtowy poziom tluszczow we krwi), np. obnizony poziom cholesterolu
w postaci lipoprotein o wysokiej gestosci (HDL, czyli ,,dobry” cholesterol) oraz podwyzszony poziom
trojglicerydow.

Substancje czynne zawarte w preparacie Synordia, fenofibrat i metformina sa dobrze znanymi lekami:
fenofibrat jest §rodkiem obnizajacym poziom lipidow w surowicy, dostgpnym w Unii Europejskiej od
1975 r., a chlorowodorek metforminy jest lekiem przeciwcukrzycowym dostepnym od 1959 r. W
preparacie Synordia leki te zostaly potaczone w jednej tabletce w celu zredukowania liczby tabletek,
jakie pacjenci musza codziennie przyjmowaé. Oczekiwano, ze ulatwi to pacjentom przestrzeganie
zasad leczenia.

Fenofibrat moze pomaga¢ w skorygowaniu poziomu tluszczow we krwi poprzez aktywacjg receptora
w komorkach, okreslanego jako ,receptor aktywowany przez proliferatory peroksysomow (PPAR)
alfa”. Receptor ten normalnie uczestniczy w kontrolowaniu poziomu thuszczoOw w organizmie.
Poprzez aktywacje tego receptora lek zwigksza poziom cholesterolu HDL i obniza poziom
trojglicerydow i innych typow tluszczow.

Metformina redukuje podwyzszony poziom glukozy we krwi. Jej dziatanie polega gléwnie na
hamowaniu produkc;ji glukozy i redukowaniu jej wchtaniania w jelitach.

Oczekiwano, ze w wyniku dziatania obu tych substancji poziom ttuszczoéw i glukozy we krwi ulegnie
poprawie.
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Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme¢ na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Firma przedstawila wyniki 2 glownych badan z udziatem tacznie 1065 pacjentow. W obu badaniach
porownywano dzialania r6znych dawek fenofibratu i metforminy przyjmowanych w postaci osobnych
lekoéw. Dawki te byly takie same, jak 3 dawki dostgpne w tabletkach preparatu Synordia.

W pierwszym badaniu uczestniczylo 382 pacjentow z cukrzyca typu 2 i podwyzszonym poziomem
trojglicerydow we krwi, ktorzy byli juz leczeni metformina. W badaniu tym oceniany wplyw
dolaczenia fenofibratu do aktualnego leczenia pacjentow. Gléwnym kryterium oceny skutecznosci
byta zmiana poziomu tréjglicerydow we krwi po 12 tygodniach.

W drugim badaniu oceniano wplyw potaczenia 2 substancji czynnych u 683 pacjentow
z nieprawidlowym poziomem glukozy lub tluszczow we krwi. U okoto potowy pacjentdéw w tym
badaniu wystgpowata cukrzyca typu2. Glownym kryterium oceny skuteczno$ci byt odsetek
pacjentow, u ktérych poziom glukozy i thuszczow we krwi powrocit do normy po 12 tygodniach
leczenia.

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

Firma wycofata wniosek w dniu 113.

CHMP oceniat wstepna dokumentacj¢ przedstawiona przez firme.

CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje liste pytan (w dniu 120.), ktéore sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firm¢ odpowiedzi na te pytania, CHMP dokonuje ich przegladu i moze, przed
wydaniem opinii, zada¢ nowe pytania (w dniu 180.). Po wydaniu opinii przez CHMP Komisja
Europejska potrzebuje okoto 2 miesigcy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie zalecenie wydal wéwczas CHMP?
CHMP ocenial wstepna dokumentacjg przedstawiona przez firmg i nie wydat jeszcze zadnych zalecen.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace Agencje¢ o wycofaniu wniosku dostepne jest tutaj.

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

Firma poinformowata CHMP, Ze nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentéw obecnie bioracych
udziat w badaniach klinicznych z uzyciem preparatu Synordia. Jesli biora Panstwo udziat w badaniu
klinicznym 1 chca Panstwo uzyska¢ wigcej informacji na temat leczenia, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem prowadzacym.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/synordia/2375407.pdf
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