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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Repaglinide Sun (repaglinid) do obrotu

Dnia 23 marca 2010 r. firma Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficjalnie powiadomita Komitet
ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu preparatu Repaglinide Sun, przeznaczonego do leczenia cukrzycy typu 2.

Co to jest Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun jest lekiem zawierajacym substancje czynng repaglinid. Preparat miat by¢ dostepny w
postaci tabletek (0,5, 1 i 2 mg).

Preparat Repaglinide Sun zostat wyprodukowany jako lek generyczny. Oznacza to, ze preparat
Repaglinide Sun miat by¢ podobny do leku referencyjnego o nazwie NovoNorm, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekow generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Repaglinide Sun?

Preparat Repaglinide Sun miat by¢ stosowany u pacjentéw z cukrzycg typu 2. Cukrzyca typu 2 jest
chorobg, w ktorej trzustka nie wytwarza ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia
glukozy we krwi lub w ktdrej organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzystywac insuliny.

Preparat Repaglinide Sun miat by¢ stosowany sie w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu
obnizenia stezenia glukozy (cukru) we krwi u pacjentéw, u ktérych hiperglikemii (wysokiego stezenia
glukozy we krwi) nie mozna opanowac za pomocg diety, zmniejszenia masy ciata i ¢wiczen fizycznych.
Preparat Repaglinide Sun miat by¢ réwniez stosowany z metforming (inny lek przeciwcukrzycowy) u
pacjentéw z cukrzyca typu 2, u ktérych podawanie samej metforminy nie zapewnito dostatecznego
wyréwnania stezenia glukozy we krwi.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie preparatu Repaglinide Sun?

Preparat Repaglinide Sun ma dziata¢ w ten sam sposob, jak lek referencyjny NovoNorm, pobudzajac
trzustke do wytwarzania wiekszej ilosci insuliny w porze positkow.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Poniewaz preparat Repaglinide Sun zostat wyprodukowany jako lek generyczny, firma przedstawita
wyniki badan przeprowadzonych, aby oceni¢, czy preparat jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sq biordwnowazne, gdy doprowadzajq do wystapienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano w 180. dniu. Oznacza to, ze CHMP ocenit dokumentacje dostarczong przez firme i
sformutowat listy pytan. W momencie wycofania firma nie udzielita jeszcze odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W oparciu o przeglad danych i odpowiedz CHMP na liste pytarn CHMP, w momencie wycofania CHMP
miat zastrzezenia, a wstepna opinia wskazywata, ze preparat Repaglinide Sun nie moze by¢
zatwierdzony.

CHMP miat zastrzezenia co do zanieczyszczen w leku i sposobu analizowania przez firme wynikow
badania nad bioréwnowaznoscia. Dlatego tez w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, ze

korzysci ze stosowania preparatu Repaglinide Sun nie przewyzszajg zwigzanego z tym ryzyka.
Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajgce Agencje o wycofaniu wniosku znajduje sie tutaj.
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