EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

18 March 2010
EMA/352825/2010
EMEA/H/C/1145

Perguntas e respostas

Retirada do pedido de autorizacao de introducao no
mercado para o Repaglinide Sun (repaglinida)

Em 23 de Marco de 2010, a Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. notificou oficialmente o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua decisao de retirar o pedido de autorizagdo de
introducdo no mercado para o medicamento Repaglinide Sun, utilizado para o tratamento da diabetes
de tipo 2.

O que é o Repaglinide Sun?

O Repaglinide Sun é um medicamento que contém a substancia activa repaglinida. Encontra-se
disponivel na forma de comprimidos (0,5, 1 e 2 mg).

O Repaglinide Sun foi desenvolvido como “medicamento genérico”, o que significa que seria similar a
um “medicamento de referéncia” ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado NovoNorm. Para

mais informag0es sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Qual era utilizacao prevista para o Repaglinide Sun?

O Repaglinide Sun destinava-se a ser utilizado em doentes com diabetes de tipo 2. A diabetes de tipo 2

€ uma doenca em que o pancreas nao produz insulina suficiente de modo a controlar o nivel de glucose
Nno sangue ou em que 0 organismo nao é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz.

O Repaglinide Sun destinava-se a utilizagcdo em conjunto com dieta e exercicio com o objectivo de
reduzir os niveis de glucose (aclcar) no sangue em doentes cuja hiperglicémia (elevados niveis de
glucose sanguinea) ndo podia ser controlada através de dieta, reducdo de peso e exercicio. O
Repaglinide Sun destinava-se igualmente a utilizacdo em associacdo com metformina (outro
medicamento antidiabético) em doentes com diabetes do Tipo 2 cujo controlo dos niveis de glucose
apenas com metformina néo era satisfatorio.
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Como deveria funcionar o Repaglinide Sun?

O Repaglinide Sun deveria funcionar da mesma forma que o medicamento de referéncia, o NovoNorm,
auxiliando o pancreas a produzir mais insulina na altura das refei¢cdes.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido
ao CHMP?

Como o Repaglinide Sun foi desenvolvido como medicamento genérico, a empresa apresentou 0s
resultados dos estudos realizados para investigar se é ou nao “bioequivalente” ao medicamento de
referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia
activa no organismo.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliagao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado no “dia 180", o que significa que o CHMP tinha avaliado a documentacédo fornecida
pela empresa e formulado listas de perguntas. No momento em que o pedido foi retirado, a empresa

ainda ndo respondera as perguntas apresentadas por ultimo.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na analise dos dados apresentados e na resposta da empresa a lista de perguntas do CHMP,
no momento da retirada, o CHMP tinha algumas preocupacgdes, sendo de parecer que o Repaglinide
Sun nao podia ser aprovado.

O CHMP estava preocupado com a impureza do medicamento e com a forma como a empresa analisara
os resultados do estudo de bioequivaléncia. Consequentemente, no momento da retirada, o CHMP

considerava que os beneficios do Repaglinide Sun ndo eram superiores aos riscos envolvidos.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

A carta da empresa a notificar a Agéncia da retirada do pedido encontra-se disponivel aqui.
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