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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O ZMENU
POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
pre
NOVONORM/PRANDIN

Medzinarodny genericky nazov (INN): repaglinid

Dna 12. oktobra 2006 spolo¢nost’ Novo Nordisk A/S oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitiec (CHMP), Ze chce stiahnut' ziadost o zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek
NovoNorm/Prandin so zamerom doplnit’ pouzitiec NovoNormu/Prandinu v kombinacii s
tiazolidindionom pri liecbe diabetu 2. typu.

Co je NovoNorm/Prandin?

NovoNorm/Prandin je liek proti cukrovke. Je dostupny vo forme tabliet obsahujucich 0,5 mg, 1 mg a
2 mg ucinnej latky repaglinidu.

NovoNorm/Prandin je schvaleny na pouzitie pre cukrovkarov, ktori nie st zavisli na inzuline (diabetes
2. typu). UZivanie lieku sa dopliia diétou a telesnym cvi¢enim. UZzivanie samotného lieku sa moze
pouzit’ na zniZenie glukézy (cukru) v krvi u pacientov, u ktorych sa hyperglykémia (vysoky obsah
cukru v krvi) neda kontrolovat’ diétou, znizenim hmotnosti a cvi¢enim. Pacienti s cukrovkou 2. typu
mozu uzivat’ NovoNorm/Prandin aj s metforminom (iny liek proti cukrovke), ked’ lie¢ba samotnym
metforminom nie je dostatoCna.

Aké bolo predpokladané pouzitie liecku NovoNorm/Prandin?

NovoNorm/Prandin sa mal pouzivat na liecCbu cukrovky 2. typu v kombinacii s tiazolidindionom
(d’alsim liekom proti cukrovke), ako je rosiglitazon, alebo pioglitazon u pacientov, u ktorych sa neda
dosiahnut’ kontrola tirovne cukru v krvi len uzivanim samotného tiazolidindionu.

Akym spésobom NovoNorm/Prandin u¢inkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatoéné mnozstvo inzulinu na
kontrolovanie hladiny gluk6zy v krvi. NovoNorm/Prandin pomaha pankreasu vytvorit’ viac inzulinu v
Case prijimania stravy a vyuziva sa na kontrolu cukrovky 2. typu. Cukrovka 2. typu je znama aj ako
cukrovka bez zavislosti na inzuline, alebo cukrovka zacinajuca v dospelosti.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Spolo¢nost’ predlozila informacie o 2 klinickych studiach, na ktorych sa zucastnilo 498 pacientov s
cukrovkou 2. typu. V Stadiach sa porovnavali ucinky NovoNormu/Prandinu v kombinacii bud’ s
rosiglitazéonom, alebo pioglitazonom a porovnavali sa so stavom, ked’ sa lieky uzivali len samotné. Na
obidvoch stadiach sa zcastnili pacienti, u ktorych sa nedosiahla dostatocna kontrola hladiny cukru v
krvi uzivanim sulfonylmocoviny alebo metforminu (iné lieky proti cukrovke). V ramci $tudii sa po 24
tyzdnoch lieCby merala hladina latky v krvi (glykozylovaného hemoglobinu, HbAlc). HbAlc
indikuje, do akej miery sa dosiahla kontrola cukru v krvi.

V akej faze bolo hodnotenie lieku v ¢ase stiahnutia Ziadosti?
Spolo¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 175. deni od jej podania. Hoci vybor CHMP vyhodnotil odpovede
spolocnosti na zoznam otazok, niektoré otazky ostali nevyrieSené.
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Vybor CHMP mé za normalnych okolnosti na schvélenie stanoviska po prijati Ziadosti o zmenu
povolenia na uvedenie licku na trh lehotu 90 dni. Po vydani stanoviska vyboru CHMP trva obvykle 6
tyzdnov nez Europska komisia aktualizuje licenciu.

Aké bolo v tom ¢ase odporticanie vyboru CHMP?

Na zaklade predlozenych udajov tykajicich sa zmeny a odpovedi spolo¢nosti vyboru CHMP na
zoznam otazok mal vybor CHMP v Case stiahnutia urcité vyhrady a zastaval predbezné stanovisko, Ze
NovoNorm/Prandin v kombindcii s tiazolidindionom nemdze byt schvaleny na liecbu cukrovky 2.

typu.

Aké vyhrady mal vybor CHMP v ¢ase stiahnutia Ziadosti?

Hlavnou vyhradou vyboru CHMP bol fakt, ze Stidie, ktoré spolocnost’ predlozila, nepodporovali
pozadovanu zmenu v povoleni na uvedenie na trh, pretoZe pacienti zacastnujuci sa na Stidiach neboli
predtym lieCeni najvysSou povolenou davkou rosiglitazonu alebo pioglitazénu. V désledku toho
nebolo mozné ich brat’ tak, Ze u nich zlyhala liecba s tiazolidindionom. Okrem toho vybor CHMP mal
vyhrady k tomu, ze v ramci S$tudii sa neporovnaval NovoNorm/Prandin s tiazolidindibnom a
kombinacia tiazolidindiénu so sulfonylmocovinou, ¢o je schvalend liecba pre pacientov, ktori
nereaguju na uzivanie samotného tiazolidindionu.

Z tohto dovodu zastaval vybor CHMP v case stiahnutia Zziadosti nazor, Ze prinos lieku
NovoNorm/Prandin v kombindacii s tiazolidindionom nebol dostatocne preukdzany a neprevysuje
zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujtici agentiire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zucastiiuju klinickych skuasok
skumajucich NovoNorm/Prandin?

Stiahnutie Ziadosti neméa Ziadne désledky na pacientov, ktori sa v sti¢asnosti zicastnuju na klinickych
skaskach s lieckom NovoNorm/Prandin. Ak ste Uc¢astnikom klinickej skusky a potrebujete viac
informacii o svojej liecbe, obrat'te sa na vasho osetrujuceho lekara.

Co sa stane s lieckom NovoNorm/Prandin pouZivanym pri indikaciach schvalenych v sti¢asnosti?

Z pouzivania lieku NovoNorm/Prandin pri indikaciach, pre ktoré je liek uz schvaleny, nevyplyvaji
ziadne dosledky, pretoze znamy prinos a riziko ostdvaju nezmenené.
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