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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre
Repaglinide Sun (repaglinid)

Dria 23. marca 2010 spolo¢nost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficidlne oznamila Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie
lieku Repaglinide Sun na trh uréeného na liecbu cukrovky 2. typu.

Co je liek Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun je liek, ktory obsahuje G&innu latku repaglinid. Mal byt dostupny vo forme tabliet (0,5,
1 a2 mg).

Liek Repaglinide Sun bol vyvinuty ako genericky liek. To znamena, Ze liek Repaglinide Sun mal byt
podobny referené¢nému lieku, ktory je uz v Eurépskej unii povoleny pod nadzvom NovoNorm. Viac

informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Repaglinide Sun?

Liek Repaglinide Sun sa mal pouzivat u pacientov, ktori maju cukrovku 2. typu. Cukrovka 2. typu je
ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na regulaciu hladiny glukézy
v krvi alebo pri ktorom telo nie je schopné Géinne vyuzivat inzulin.

Liek Repaglinide Sun sa mal pouzivat spolu s diétou a cviéenim na zniZenie hladiny glukézy (cukru) v
krvi u pacientov, u ktorych nie je mozné regulovat hyperglykémiu (vysoky obsah glukdzy v krvi) diétou,
znizenim hmotnosti a cvicenim. Liek Repaglinide Sun mali aj spolu s metforminom (iny liek proti
cukrovke) uZivat pacienti s cukrovkou 2. typu, u ktorych nie je hladina glukdzy uspokojivo regulovana
samotnym metforfminom.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/Patients/generic.htm

Akym sposobom by mal liek Repaglinide Sun Géinkovat?

Liek Repaglinide Sun by mal ucinkovat rovnako ako referenény liek, liek NovoNorm, a to stimuléciou
pankreasu k tvorbe vacsieho mnozstva inzulinu v ¢ase podavania stravy.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe liek Repaglinide Sun bol vyvinuty ako genericky liek, spolo¢nost predloZila vysledky Studie
vykonanej na ucely zistenia toho, Ci je liek biologicky rovnocenny s referenénym liekom. Dva lieky su

biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.
V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 180. defi. Znamena to, ze vybor CHMP vyhodnotil dokumentéaciu predloZend

spolo¢nostou a pripravil zoznamy otdzok. Spolo¢nost sa pred stiahnutim Ziadosti eSte nevyjadrila
k poslednému suboru otazok.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otdzok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze liek Repaglinide Sun nemoze
byt povoleny.

Vybor CHMP mal vyhrady tykajlce sa necist6t v lieku a spdsobu analyzy vysledkov Studie o biologickej
rovnocennosti vykonanej spolo¢nostou. Z tohto dévodu zastaval vybor CHMP v ¢ase stiahnutia Ziadosti
nazor, ze prinos lieku Repaglinide Sun nebol vacsi ako jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujlci agentire EMA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.
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