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Pytania i odpowiedzi dotyczace leku Glimepirida Parke-
Davis (glimepiryd, tabletki 2, 3 i 4 mg)
Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 19 lipca 2012 r. Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z
brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia leku Glimepirida Parke-Davis (glimepiryd, tabletki 2, 3 i 4 mg). Dziatajacy przy Agencji
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania leku
Glimepirida Parke-Davis przewyzszaja ryzyko i ze mozna przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terenie Portugalii oraz nastepujacych panstw cztonkowskich UE: Cypru, Francji, Niemiec,
Witoch, Szwecji i Wielkiej Brytanii.

Co to jest lek Glimepirida Parke-Davis?

Produkt Glimepirida Parke-Davis jest lekiem stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2 (choroby, w
ktorej trzustka nie produkuje wystarczajacych ilosci insuliny do kontrolowania poziomu glukozy we krwi
lub w ktérej organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzystac insuliny).

Substancja czynna leku, glimepiryd, pobudza trzustke do produkcji wiekszych ilosci insuliny. W wyniku
tego stezenie glukozy we krwi ulega obnizeniu, co utatwia kontrolowanie cukrzycy typu 2.

Produkt Glimepirida Parke-Davis jest lekiem , generycznym”, co oznacza, ze jest podobny do ,leku
referencyjnego” juz dopuszczonego do obrotu na terenie UE, wystepujgacego pod nazwg Amaryl.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Glimepirida Parke-Davis?

Firma Parke-Davis wystgpita do portugalskiej agencji nadzoru lekéw z wnioskiem o przeprowadzenie
procedury zdecentralizowanej dotyczacej leku Glimepirida Parke-Davis (tabletki 1, 2, 3 i 4 mg).
Podczas tej procedury jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym
przypadku Portugalia) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére
bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich (,zainteresowanych panstwach
cztonkowskich”; w tym przypadku sa to Cypr, Francja, Niemcy, Wiochy, Szwecja oraz Wielka Brytania).
Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagna¢ porozumienia i w dniu 31 maja 2012 r. portugalska
agencja nadzoru lekéow wystgpita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty obawy zwigzane z metodg uzytg do
wykazania ,bioréwnowaznosci” leku Glimepirida Parke-Davis w tabletkach 2, 3 i 4 mg oraz leku Amaryl
w odpowiednich dawkach. Obydwa leki sg bioréwnowazne wtedy, gdy powodujg wystgpienie takie
samego stezenia substancji czynnej w organizmie. Przedstawione przez firme badanie
biorownowaznosci zostato przeprowadzone z uzyciem dawki 1 mg leku Glimepirida Parke-Davis, a jego
wyniki odniesiono do wiekszych mocy dawki. Cho¢ panstwa czionkowskie uznaty, ze dawka 1 mg leku
Glimepirida Parke-Davis byta bioréwnowazna dawce 1 mg leku Amaryl, podtrzymane zostaty
watpliwosci, czy badanie bioréwnowaznosci nie powinno zosta¢ przeprowadzone z uzyciem najwiekszej
mocy dawki, 4 mg, aby wykaza¢ bioréwnowaznos¢ leku Glimepirida Parke-Davis w dawkach 2, 314 mg
oraz leku Amaryl w odpowiednich dawkach.

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej wsrdd cztonkow Komitetu CHMP uznat, ze
badanie bioréwnowaznosci przeprowadzone z uzyciem tabletek 1 mg w wystarczajacym stopniu
wykazato, ze wieksze moce dawki lekéw Glimepirida Parke-Davis i Amaryl takze sg bioréwnowazne. W
zwigzku z tym CHMP uznat, ze skoro moce dawki 2, 3 i 4 mg leku Glimepirida Parke-Davis sq
bioréwnowazne dawkom leku referencyjnego, nalezy wydac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terenie zainteresowanych panstw cztonkowskich.
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