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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizatie de introducere pe piata
pentru Repaglinide Sun (repaglinida)

La 23 martie 2010, Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. a instiintat oficial Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de
introducere pe piata pentru Repaglinide Sun, pentru tratamentul diabetului de tip 2.

Ce este Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun este un medicament care contine substanta activa repaglinida. Trebuia sa fie disponibil
sub forma de comprimate (0,5, 1 si 2 mg).

Repaglinide Sun a fost elaborat ca ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Repaglinide Sun este
similar cu un ,medicament de referintd” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), denumit NovoNorm.

Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, a se consulta documentul de intrebari si
raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun ar fi trebuit sa se utilizeze la pacienti cu diabet de tip 2. Diabetul de tip 2 este o boala
in care pancreasul nu produce suficienta insulina pentru a tine sub control concentratia de glucoza din
sange sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace.

Repaglinide Sun ar fi trebuit sa se utilizeze in asociere cu regim alimentar si exercitiu fizic, pentru a
reduce nivelul glucozei (zaharului) din sédnge la pacientii la care hiperglicemia (nivelul crescut al
glicemiei) nu poate fi tinuta sub control numai prin regim alimentar, scadere in greutate si exercitiu
fizic. Repaglinide Sun trebuia sa fie asociat, de asemenea, cu metformina (alt medicament antidiabetic)
la pacientii cu diabet de tip 2 la care nivelul glicemiei nu este controlat in mod satisfacator numai cu
metformina.
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Cum ar trebui sa actioneze Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun ar trebui sa actioneze in acelasi mod ca medicamentul de referintd, NovoNorm,

ajutand pancreasul sa produca mai multa insulina in timpul meselor.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale?

Deoarece Repaglinide Sun a fost elaborat ca medicament generic, societatea a prezentat rezultatele
unui studiu realizat pentru a verifica daca este ,bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doud
medicamente sunt considerate bioechivalente daca produc in organism aceleasi niveluri de substanta
activa.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Aceasta inseamna ca CHMP evaluase documentatia furnizata de societate si intocmise o lista de
intreb&ri. In momentul retragerii cererii, societatea incd nu rdspunsese la ultima serie de intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP in acel moment?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsului societatii la lista de intrebari a CHMP, in momentul

retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu conform caruia
Repaglinide Sun nu putea fi aprobat.

CHMP era ingrijorat privind o impuritate a medicamentului si modul in care societatea analizase
rezultatele studiului de bioechivalenta. Prin urmare in momentul retragerii cererii, in opinia CHMP,
beneficiile Repaglinide Sun nu erau mai mari decat riscurile identificate.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza EMEA cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
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