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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
produktu Pioglitazone ratiopharm GmbH (pioglitazon) do
obrotu

W dniu 3 lutego 2012 r., firma ratiopharm GmbH oficjalnie poinformowata Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu Pioglitazone ratiopharm GmbH, przeznaczonego do leczenia cukrzycy typu 2.

Co to jest lek Pioglitazone ratiopharm GmbH?

Pioglitazone ratiopharm GmbH to lek zawierajacy substancje czynng pioglitazon. Lek miat by¢ dostepny
w postaci tabletek (15, 30 i 45 mg).

Pioglitazone ratiopharm GmbH zostat opracowany jako lek generyczny. Oznacza to, ze lek Pioglitazone
ratiopharm GmbH jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Actos, ktdry jest juz zarejestrowany w
Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu mial by¢ stosowany lek Pioglitazone ratiopharm GmbH?

Lek Pioglitazone ratiopharm GmbH miat by¢ stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2 u oséb dorostych,
szczegdblnie u 0s6b z nadwaga. Lek miat by¢ stosowany w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi.

Lek Pioglitazone ratiopharm GmbH miat by¢ stosowany w monoterapii w leczeniu pacjentow, u ktorych
stosowanie metforminy (inny lek przeciwcukrzycowy) nie jest wskazane.

Lek Pioglitazone ratiopharm GmbH miat by¢ takze stosowany w skojarzeniu z metforming u pacjentow,
u ktorych stosowanie samej metforminy nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby.
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Lek Pioglitazone ratiopharm GmbH miat by¢ tez stosowany w skojarzeniu z insuling u pacjentéw, u
ktorych stosowanie samej insuliny nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby i ktdrzy nie mogq
przyjmowac metforminy.

Jakie jest oczekiwane dzialanie leku Pioglitazone ratiopharm GmbH?

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktérej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do
kontrolowania stezenia glukozy we krwi lub w ktdrej organizm nie jest w stanie skutecznie
wykorzystywac insuliny. Substancja czynna leku Pioglitazone ratiopharm GmbH, pioglitazon, uwrazliwia
komorki (tkanki ttuszczowej, miesni i watroby) na dziatanie insuliny, co oznacza, ze organizm lepiej
wykorzystuje wytwarzang insuling, i w rezultacie przyczynia sie do obnizenia stezenia glukozy we krwi,
co pomaga w kontroli cukrzycy typu 2.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz lek Pioglitazone ratiopharm GmbH jest lekiem generycznym, badania u pacjentow
ograniczono do testow majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego o nazwie Actos. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzaja do wystgpienia
jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona i CHMP wydat pozytywng opinie. Firma wycofata wniosek zanim
Komisja Europejska wydata decyzje w sprawie powyzszej opinii.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

CHMP uznat, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, iz lek Pioglitazone ratiopharm GmbH
charakteryzuje sie pordwnywalng jakoscia i jest biorownowazny w stosunku do leku Actos. Dlatego tez
w momencie wycofania wniosku CHMP wydata pozytywng opinie, zalecajac przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie produktu Pioglitazone ratiopharm GmbH do obrotu w leczeniu cukrzycy typu 2.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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