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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Pioglitazone Teva Generics (pioglitazona)

La 26 ianuarie 2012, TEVA Generics B.V. a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru Pioglitazone Teva
Generics, pentru tratamentul diabetului de tip 2.

Ce este Pioglitazone Teva Generics?

Pioglitazone Teva Generics este un medicament care contine substanta activa pioglitazona. Urma sa fie
disponibil sub forma de comprimate (15, 30 si 45 mg).

Pioglitazone Teva Generics a fost conceput ca ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Pioglitazone
Teva Generics este similar cu un ,medicament de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE),
numit Actos. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, consultati documentul de

intrebari si raspunsuri disponibil aici.
Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Pioglitazone Teva Generics?

Pioglitazone Teva Generics ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul diabetului de tip 2 la adulti,
in special la cei supraponderali. Urma sa se utilizeze in asociere cu regim alimentar si exercitiu fizic.

Pioglitazone Teva Generics ar fi trebuit sa se utilizeze In monoterapie la pacientii la care metformina
(un alt medicament antidiabetic) nu este indicata.

Pioglitazone Teva Generics ar fi trebuit sa se utilizeze, de asemenea, in asociere cu metformina la
pacientii la care boala nu poate fi controlata in mod satisfacator numai cu metformina.

Pioglitazone Teva Generics ar fi trebuit sa se utilizeze, de asemenea, in asociere cu insulina la pacientii
la care diabetul nu poate fi controlat in mod satisfacator numai cu insulina si care nu pot lua
metformina.
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Cum ar trebui sa actioneze Pioglitazone Teva Generics?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulina pentru a controla
concentratia de glucoza din sédnge sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace.
Substanta activa din Pioglitazone Teva Generics, pioglitazona, mareste sensibilitatea la insulind a
celulelor (adipoase, musculare si hepatice), ceea ce inseamna ca organismul utilizeaza mai bine
insulina pe care o produce. Prin urmare, concentratia de glucoza din sange se reduce, facilitdnd astfel
controlul diabetului de tip 2.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Deoarece Pioglitazone Teva Generics este un medicament generic, studiile pe pacienti s-au limitat la
teste care sa demonstreze ca este bioechivalent cu medicamentul de referintd, Actos. Doua
medicamente sunt bioechivalente daca produc in organism aceleasi niveluri de substanta activa.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar CHMP formulase un aviz pozitiv. Compania si-a retras cererea inainte de
emiterea unei decizii de catre Comisia Europeana cu privire la acest aviz.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

CHMP a concluzionat c3, in conformitate cu cerintele UE, s-a demonstrat ca Pioglitazone Teva Generics
are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Actos. Prin urmare, la momentul retragerii cererii,
CHMP emisese un aviz pozitiv, prin care recomanda acordarea autorizatiei de introducere pe piata
pentru Pioglitazone Teva Generics pentru tratamentul diabetului de tip 2.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
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