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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Repaglinide Accord. O
seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢cbes de utilizacdo do Repaglinide Accord.

O que é o Repaglinide Accord?

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

O Repaglinide Accord é um “medicamento genérico”, o que significa que é similar a um medicamento
de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado NovoNorm. Para mais informacdes
sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Repaglinide Accord?

O Repaglinide Accord é utilizado em doentes com diabetes do tipo 2 (diabetes néao
insulinodependente). E utilizado em conjunto com dieta e exercicio para baixar os niveis de glucose
(acucar) no sangue em doentes cuja hiperglicemia (niveis elevados de glucose sanguinea) ndo possa
ser controlada através de dieta, reducdo de peso e exercicio. O Repaglinide Accord pode igualmente
ser utilizado em combina¢do com metformina (outro medicamento antidiabético) em doentes com
diabetes do tipo 2 cujos niveis de glucose ndo estejam satisfatoriamente controlados apenas com
metformina.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Repaglinide Accord?

O Repaglinide Accord é tomado antes das refei¢cdes, normalmente até 15 minutos antes de cada
refeicdo principal. A dose é ajustada de modo a assegurar o melhor controlo possivel. A glucose
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sanguinea deve ser monitorizada periodicamente por um médico, para se determinar a dose minima
eficaz. O Repaglinide Accord pode ser igualmente utilizado em doentes com diabetes do tipo 2 cujos
niveis de glucose sanguinea estejam normalmente bem controlados com dieta, mas que manifestem
uma perda temporaria do controlo da glucose sanguinea.

A dose inicial recomendada é de 0,5 mg. Podera ser necessario aumentar esta dose apés uma ou duas
semanas.

Se os doentes forem transferidos de outro medicamento antidiabético, a dose inicial recomendada é de
1 mg.

O Repaglinide Accord ndo é recomendado para doentes com menos de 18 anos de idade devido a
inexisténcia de dados de seguranca e eficacia neste grupo etario.

Como funciona o Repaglinide Accord?

Na diabetes de tipo 2, a insulina produzida pelo pancreas néo é suficiente para controlar os niveis de
glucose no sangue ou o0 organismo ndo é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz. O Repaglinide
Accord ajuda o pancreas a produzir mais insulina na altura das refei¢des e é utilizado para controlar a
diabetes do tipo 2.

Como foi estudado o Repaglinide Accord?

Uma vez que o Repaglinide Accord é um medicamento genérico, os estudos com doentes limitaram-se
a testes para demonstrar que é bioequivalente ao medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo
bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia ativa no organismo.

Quais os beneficios e os riscos do Repaglinide Accord?

Uma vez que o Repaglinide Accord é um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Repaglinide Accord?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da UE, o Repaglinide Accord
demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao medicamento de referéncia. Por
conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhan¢ca do NovoNorm, os seus beneficios sdo superiores
aos riscos identificados. O Comité recomendou a concessdo de uma autoriza¢do de introdug¢ao no
mercado para o Repaglinide Accord.

Outras informacgoes sobre Repaglinide Accord

Em 22 de dezembro de 2011, a Comissado Europeia concedeu uma Autorizagédo de Introdugdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Repaglinide Accord.

O EPAR completo sobre o Repaglinide Accord pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Repaglinide Accord, leia o Folheto Informativo (também parte
do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Internet
da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela tltima vez em 11-2011.
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