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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE
NA UVEDENIE NA TRH
pre
SYNORDIU

Medzinarodny genericky nazov (INN): fenofibrat/metformin, hydrochlorid

Diia 7. decembra 2006 spolo¢nost’ Fournier Laboratories Ireland Ltd oficialne oznamila Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost’ o povolenie na uvedenie
na trh pre Synordiu na zlepSenie glykemickej kontroly a dyslipidémie u pacientov s cukrovkou 2. typu.

Co je Synordia?

Synordia je liek obsahujuci G¢inné latky fenofibrat a hydrochlorid metforminu. Tablety obsahuju
80 mg fenofibratu a 500 mg metforminu, 80 mg fenofibratu a 850 mg metforminu alebo 54 mg
fenofibratu a 850 mg metforminu.

Aké bolo predpokladané pouZzitie lieku Synordia?

Synordia sa mala pouzit’ na zlepSenie hladin cukru a tukov v krvi u pacientov s cukrovkou 2. typu,
popri uprave stravy a fyzickom cvi¢eni. Bola uréena na pouzitie u pacientov, ktori vyzaduji aj
fenofibrat aj metformin a ktorych stav uz bol stabilizovany osobitnym uzivanim tychto liekov.

AKkym spésobom by mala Synordia ucinkovat’?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na
kontrolovanie hladiny glukézy (cukru) v krvi. Pacienti s cukrovkou 2. typu maju ¢asto dyslipidémiu
(nestandardné hladiny tukov v krvi), ako napr. nizke hladiny cholesterolu s lipoproteinmi s vysokou
hustotou (HDL alebo ‘dobry’ cholesterol) a vysoké hladiny triglyceridov.

Obidve uc¢inné latky v Synordii, fenofibrat a metformin, st vel'mi zname lieky: fenofibrat je latka
znizujaca tuky v sére, ktord sa v Eurdpskej tinii dodavala od roku 1975 a hydrochlorid metforminu je
antidiabeticky liek, ktory sa dodaval od roku 1959. V Synordii su obe lieCiva skombinované do jednej
tablety, aby sa znizil pocet tabliet, ktoré pacienti musia uzivat’ kazdy den. Prinieslo to nadej, ze by
pacienti jednoduchsie dodrziavali lieCbu.

Fenofibrat méze pomdct’ upravit’ hladiny tukov v krvi aktivaciou receptora vo vnutri buniek, zvaného
»alfa receptor aktivovany peroxizomovym proliferatom (PPAR)“. Tento receptor je za normalnych
okolnosti zapojeny do regulacie hladin tukov v tele. Liek aktivaciou tohto receptora zvysuje hladiny
HDL cholesterolu a znizuje hladiny triglyceridov a inych typov tukov.

Metformin znizuje zvySené hladiny gluk6zy v krvi. Posobi najmé inhibiciou produkcie glukozy
a znizovanim jej absorpcie v Creve.

Ocakavalo sa, Ze ako dosledok pdsobenia oboch latok, sa zlepsia hladiny tukov a glukézy v krvi.

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

Spolo¢nost’ predlozila vysledky 2 hlavnych Studii zahfiajicich 1065 pacientov. Obe Studie
porovnavali G¢inky réznych davok fenofibratu a metforminu uzivanych ako osobitné lieky. Davky boli
rovnaké ako 3 davky dodavané v tabletach Synordia.

Prva studia zahfiiala 382 pacientov s cukrovkou 2. typu a vysokymi hladinami triglyceridov v krvi,
ktori uz boli lieceni metforminom. Skimala t¢inok pridania fenofibratu k existujucej lieCbe pacientov.
Hlavnym meradlom uc¢innosti bola zmena hladin triglyceridov v krvi po 12 tyzdnoch.
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Druha stadia skamala u¢inky kombinacie tychto 2 ucinnych latok u 683 pacientov s neStandardnymi
hladinami glukozy alebo tukov v krvi. Priblizne polovica pacientov v tejto $tadii malo cukrovku 2.
typu. Hlavnym meradlom uc¢innosti bol podiel pacientov, ktorych hladiny glukézy alebo tuku v krvi sa
po 12 tyzdnoch liecby vratili do rozsahu normalnych hodnét.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolo¢nost’ stiahla Ziadost’' na 113. deii od jej podania.

Vybor CHMP hodnotil pévodnit dokumentaciu dodana spolo¢nost'ou.

Vybor CHMP méa za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otdzok (120. deil), ktory sa posle
spoloc¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskuma
a pred vydanim stanoviska polozi pripadne d’alSie otazky (180. den). Po vydani stanoviska vyboru
CHMP trva obvykle 2 mesiace, kym Europska komisia udeli licenciu.

Aké bolo v tom ¢ase odporticanie vyboru CHMP?
Vybor CHMP hodnotil povodnu dokumenticiu dodant spolo¢nostou a zatial nespravil Zziadne
odportcanie.

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 studii lieku
Synordia?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov v sti¢asnosti zaradenych do klinickych skusok
s lickom Synordia to neznamend Ziadne dosledky. Ak sa zucastiiujete klinickej Stidie a potrebujete o
svojej liecbe viac informacii, obrat’te sa na vasho osetrujuceho lekara.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/synordia/2375407.pdf
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