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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
NOVONORM

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia,
nalezy zapoznaé sie z tresciq ulotki dolqczonej do opakowania (takze stanowiqcej czes¢ EPAR)
badz skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest NovoNorm?
NovoNorm jest lekiem zawierajacym substancje czynna repaglinid. Preparat jest dostgpny w postaci
okragtych tabletek (biatych: 0,5 mg, zottych: 1 mg, brzoskwiniowych 2 mg).

W jakim celu stosuje si¢ NovoNorm?

Preparat NovoNorm stosuje si¢ u pacjentow z cukrzyca typu 2 (cukrzyca insulinoniezalezna). Preparat
stosuje si¢ w potaczeniu z dieta i wysitkiem fizycznym w celu obnizenia poziomu glukozy (cukru) we
krwi u pacjentdw, u ktérych hiperglikemii (wysokiego poziomu glukozy we krwi) nie mozna
kontrolowa¢ za pomoca diety, zmniejszenia masy ciata i ¢wiczen fizycznych. Preparat NovoNorm
mozna réwniez stosowac z metforming (inny lek przeciwcukrzycowy) u pacjentéw z cukrzyca typu 2,
u ktorych podawanie samej metforminy nie zapewnia dostatecznego kontrolowania poziomu glukozy
we krwi.

Jak stosowa¢ NovoNorm?

Preparat NovoNorm przyjmuje si¢ przed positkami, zazwyczaj do 15 min. przed kazdym glownym
positkiem. Dawkowanie jest ustalane indywidualnie w celu uzyskania optymalnej kontroli. Lekarz
powinien dokonywaé regularnych pomiaréw poziomu glukozy we krwi pacjenta w celu ustalenia
najmniejszej skutecznej dawki. Preparat NovoNorm mozna réwniez podawac pacjentom z cukrzyca
typu 2, u ktérych zwykle udaje si¢ kontrolowac poziom glukozy we krwi za pomoca diety, w okresach
przej$ciowej utraty kontroli poziomu glukozy we krwi.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg. Po jednym lub dwoéch tygodniach moze wystapic
koniecznos¢ zwigkszenia dawki. W przypadku zmiany leczenia po stosowaniu innego leku
przeciwcukrzycowego zalecana dawka poczatkowa wynosi 1 mg.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu NovoNorm u pacjentéw ponizej 18. roku zycia ze wzgledu na
brak informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania preparatu w tej grupie wickowe;j.

Jak dziala NovoNorm?

Cukrzyca typu 2 jest choroba, w ktorej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilo$ci insuliny do
kontrolowania poziomu glukozy we krwi lub kiedy organizm nie jest w stanie skutecznie kontrolowac
insuliny. Preparat NovoNorm przyczynia si¢ do wytwarzania wigkszej ilosci insuliny w trzustce
podczas positku i stosowany jest w celu kontrolowania cukrzycy typu 2.
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Jak badano preparat NovoNorm?

Preparat NovoNorm oceniano w 45 badaniach z dziedziny farmakologii klinicznej (oceniajacych
oddziatywanie na organizm) i 16 badaniach klinicznych (oceniajacych skutki stosowania preparatu u
pacjentow z cukrzyca typu 2). We wszystkich badaniach NovoNorm otrzymato tacznie 2 156
pacjentow.

W gltownych badaniach preparat NovoNorm poréwnywano z innymi lekami stosowanymi w cukrzycy
typu 2 (glibenklamid, glipizyd lub gliklazyd). W kolejnym badaniu obserwowano dziatanie preparatu
NovoNorm w potaczeniu z metformina. W badaniach mierzono st¢zenie we krwi substancji zwanej
hemoglobina glikozylowana (HbAlc), co pozwala okreslic na ile skutecznie kontrolowany jest
poziom glukozy we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu NovoNorm zaobserwowano w badaniach?

We wszystkich badaniach preparat NovoNorm prowadzil do zmniejszenia poziomu HbAlc, co
wskazywato na kontrolowanie poziomu glukozy we krwi w stopniu podobnym do innych lekow
porownawczych. W badaniu, w ktorym preparat NovoNorm dodawano do metforminy, skutki
dziatania obu lekéw co najmniej sumuja si¢ (odpowiadaja dziataniu obu lekéw polaczonych ze soba).
W ciagu 30 min. od podania chorym na cukrzyce typu 2 pod wplywem preparatu NovoNorm zachodzi
prawidtowa reakcja insulinowa na posilek, dzieki czemu efekt obnizenia poziomu glukozy we krwi
utrzymuje si¢ podczas catego positku. Po positku podwyzszony poziom insuliny powraca do normy.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu NovoNorm?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu NovoNorm (obserwowane u 1-
10 pacjentéw na 100) to: hipoglikemia (niski poziom glukozy we krwi), bole brzucha i biegunka.
Pelny wykaz wszystkich dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu NovoNorm
znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu NovoNorm nie nalezy stosowa¢ u osob, u ktérych moze wystepowaé nadwrazliwos$c
(uczulenie) na repaglinid lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy réwniez stosowaé
u pacjentow z cukrzyca typu 1 (insulinozalezna), u ktérych nie wystgpuje we krwi ,,peptyd C”.
Preparatu nie nalezy réwniez stosowaé u pacjentow z cukrzycowa kwasica ketonowa (wysoki poziom
ketondw [kwasdw] we krwi), u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lub u
pacjentow przyjmujacych rowniez gemfibrozyl (lek stosowany w obnizaniu poziomu tluszczy we
krwi). Dawka leku NovoNorm moze roéwniez wymaga¢ modyfikacji w przypadku podawania
niektérych lekéw stosowanych w chorobach serca, w tagodzeniu bolu, w leczeniu astmy i innych
chordb. Pelny wykaz lekéw znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek NovoNorm?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznatl, ze korzysci ze stosowania
preparatu NovoNorm przewyzszaja ryzyko w przypadku leczenia cukrzycy typu 2. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu NovoNorm do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu NovoNorm:

W dniu 17 sierpnia 1998 r. Komisja Europejska przyznata firmie Novo Nordisk A/S pozwolenie na
dopuszczenie preparatu NovoNorm do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 17 sierpnia 2003 r. i 17 sierpnia 2008 r.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu NovoNorm znajduje sig:_tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2008.
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