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INTREBARI SI RASPUNSURI CU PRIVIRE LA RETRAGEREA CERERII DE
COMERCIALIZARE
pentru
SYNORDIA

Denumire internationald nebrevetata (INN) fenofibrat/hidroclorurd de metformin

In data de 7 decembrie 2006, Fournier Laboratories Ireland Ltd. a notificat in mod oficial Comitetul
pentru Produse Medicinale de Uz Uman (CHMP) cé doreste retragerea cererii sale privind autorizatia
de comercializare pentru Synordia in vederea imbunatatirii controlului glicemic si dislipidemiei la
pacientii cu diabet de tip 2.

Ce este Synordia?

Synordia este un medicament a carui substantd activa este fenofibratul si hidroclorura de metformin.
Tabletele contin 80 mg fenofibrat si 500 mg metformin, 80 mg fenofibrat si 850 mg metformin, sau
54 mg fenofibrat si 850 mg metformin.

Pentru ce a fost prevazuta folosirea Synordia?

Synordia urma sa contribuie la imbunatatirea nivelului de zahar si grasimi din sangele pacientilor cu
diabet de tip 2, pe langé o alimentatie modificatd corespunzator si exercitii fizice. Acest medicament
urma sa fie administrat pacientilor care necesita atat fenofibrat, cat si metformin, si a céror conditie era
deja stabilizata prin administrarea acestor doud medicamente in mod separat.

Cum se asteapta sa actioneze Synordia?

Diabetul de tip 2 este 0 boala ce se caracterizeaza prin producerea insuficientd a insulinei de catre
pancreas, care sé controleze nivelul de glucoza (zahar) din sange. Pacientii cu diabet de tip 2 au adesea
dislipidemie (nivele anormale de grasime in sdnge), cum ar fi nivele scazute de lipoproteind cu
densitate mare (HDL sau ,,colesterol bun”) si nivele ridicate de trigliceride.

Substantele active in Synordia, fenofibratul si metformin, sunt ambele medicamente foarte cunoscute:
fenofibratul este un agent de reducere a lipidei serice care este disponibil in Uniunea Europeana inca
din 1975 si hidroclorura de metformin este un medicament anti-diabetic care este disponibil inca din
1959. Sunt combinate intr-o singura tabletd de Synordia in vederea reducerii numarului de tablete
necesare in administrarea zilnica de catre pacienti. Se spera ca acest tratament si fie mult mai la
indemana pacientilor.

Fenofibratul poate ajuta la corectarea nivelelor de grasimi din sange prin activarea unui receptor in
interiorul celulelor, cunoscut sub denumirea de ,,receptori activati de peroxisom proliferator (PPAR)
alfa”. Acest receptor contribuie in mod normal la controlul nivelelor de grasimi din organism. Prin
activarea acestui receptor, medicamentul creste nivelele de colesterol HDL si scade nivelele de
trigliceride si alte tipuri de grasimi.

Metforminul reduce nivelele ridicate de glucoza in sange. Functioneaza in principal prin inhibarea
producerii de glucoza si reducerea absorbtiei acesteia 1n intestin.

In urma actiunii ambelor substante, se astepta ca nivelele de grisimi si glucoza din singe si se
imbunatateasca.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 75 23 71 29
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Ce documentatie a prezentat compania in vederea sustinerii cererii sale citre CHMP?

Compania a prezentat rezultatele a 2 studii principale incluzand 1065 de pacienti. Ambele studii au
comparat efectele diverselor doze de fenofibrat si metformin luate ca medicamente separate. Dozele au
fost similare celor 3 doze disponibile in tabletele Synordia.

Primul studiu a inclus 382 de pacienti cu diabet de tip 2 si nivele ridicate de triglicerida in sénge care
erau deja tratati cu metformin. S-a examinat efectul in urma adaugdrii fenofibratului in tratamentul
existent al pacientilor. Masura principald a eficientei a fost constituitd de modificarea nivelelor de
triglicerida in sange dupa 12 saptamani.

Cel de-al doilea studiu a examinat efectele in urma combinarii celor 2 substante active, la 683 de
pacienti cu nivele anormale de glucoza sau grisimi in sange. Aproximativ jumatate din pacientii
supusi studiului sufereau de diabet de tip 2. Masura principala a eficientei a fost constituita de numarul
pacientilor ale caror nivele de glucoza si grasimi au revenit la un nivel normal dupd 12 saptiméni de
tratament.

in ce stadiu de evaluare se afla cererea in momentul retragerii acesteia?

Cererea se afla in cea de-a 113-a zi de evaluare in momentul retragerii acesteia de catre companie.
CHMP se afla in faza de evaluare a documentelor initiale puse la dispozitie de companie.

CHMP necesiti in mod normal 210 zile pentru evaluarea unei noi cereri. in baza reviziei
documentatiei initiale, CHMP formuleaza o listd cu intrebari in cea de-a 120-a zi, care este trimisa
catre companie. De Indatd ce compania furnizeaza raspunsuri la intrebari, CHMP le revizuieste si
poate, inainte de a transmite o opinie, s solicite orice alte raspunsuri rimase, in cea de-a 180-a zi. In
urma opiniei exprimate de CHMP, este nevoie de aproximativ 2 luni pentru acordarea unei licente de
catre Comisia Europeana.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?
CHMP se afla in faza de evaluare a documentelor initiale puse la dispozitie de companie si nu a facut
inca nici o recomandare in acest sens.

Care au fost motivele companiei privind retragerea cererii?
Adresa venitd din partea companiei, care instiinta EMEA 1n ceea ce priveste retragerea cererii, este
disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii, asupra pacientilor care se afla in teste clinice cu Synordia?
Compania a informat CHMP cd nu existd nici un fel de consecinte care sa se rasfrangd asupra
pacientilor care se afld in teste clinice cu Synordia. Dacd va aflati in teste clinice §i necesitati
informatii suplimentare cu privire la tratamentul dvs., contactati medicul care vd administreaza acest
tratament.
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