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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
NOVONORM

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humadnne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je lick NovoNorm?
NovoNorm je liek obsahujuci uc¢innu latku repaglinid. Je dostupny vo forme okrthlych tabliet (biele:
0,5 mg, zIté: 1 mg, broskyinovej farby: 2 mg).

Na ¢o sa liek NovoNorm pouZiva?

Liek NovoNorm sa pouziva u pacientov s cukrovkou 2. typu (cukrovka bez zavislosti na inzuline).
Pouziva sa spolu s diétou a cvicenim na znizenie hladin gluk6zy (cukru) v krvi u pacientov, u ktorych
sa hyperglykémia (vysoké hladiny glukézy v krvi) nedd kontrolovat' diétou, zniZenim hmotnosti
a cvicenim. Pacienti s cukrovkou 2. typu moézu uzivat' liek NovoNorm aj s metforminom (iny liek
proti cukrovke), ked’ ich hladiny glukézy vkrvi nie st dostatone kontrolované samotnym
metforminom.

Ako sa liek NovoNorm uZiva?

NovoNorm sa uziva pred jedlom, obyc¢ajne do 15 mintt pred kazdym hlavnym jedlom. Davkovanie sa
upravuje tak, aby sa dosiahla optimalna kontrola. Lekar by mal pravidelne kontrolovat’ hladinu
glukdzy v krvi pacienta, aby ur¢il minimalnu G¢innu davku. Liek NovoNorm mo6zu uzivat’ aj pacienti
s cukrovkou 2. typu, ktorych hladiny glukézy v krvi su bezne dostatocne kontrolované diétou, ale ktori
prechodne trpia stratou kontroly nad hladinou glukézy v krvi.

Odportacana prva davka je 0,5 mg. Tuto davku zrejme bude treba po jednom alebo dvoch tyzdinoch
zvysit. Ak pacienti prechadzaju z jedného lieku proti cukrovke na iny, odporticanad prva davka je
1 mg.

Liek NovoForm sa neodporuca pouzivat’ u pacientov mladsich ako 18 rokov pre nedostatok informacii
o bezpecnosti a ucinnosti lieku v tejto vekovej skupine.

Akym sposobom liek NovoNorm tucinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatoné mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukoézy v krvi, alebo ked’ telo nie je schopné ti€inne vyuzit’ inzulin. Liek NovoNorm
pomaha pankreasu vytvorit’ viac inzulinu v Case prijimania stravy a vyuZziva sa na kontrolu cukrovky

2. typu.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged



Ako bol liek NovoNorm skiimany?

Liek NovoNorm sa skiimal v 45 klinickych farmakologickych $tadiach (ktoré sa zamerali na spdsob,
akym tento liek GcCinkuje v tele) a 16 klinickych skuskach (ktoré sa zaoberali jeho ti€¢inkami v ramci
liecby pacientov s cukrovkou 2. typu). V ramci celého skuSania dostalo lieck NovoNorm 2 156
pacientov.

Hlavné stadie porovnavali lieck NovoNorm s inymi liekmi pouzivanymi pri cukrovke 2. typu
(glibenclamid, glipizid alebo gliclazid). Ind Stidia sa zamerala na ucinky lieku NovoNorm
v kombindacii s metforminom. V Studiach sa merala hladina latky v krvi nazyvanej glykozylovany
hemoglobin (HbA 1c), ktora je ukazovatel'om toho, do akej miery sa dosiahla kontrola cukru v krvi.

Aky prinos preukazal lieck NovoNorm v tychto $tudiach?

Vo vsetkych stidiach sa preukazalo, Ze lick NovoNorm viedol k zniZeniu hladiny HbAlc a vykazoval
regulaciu hladiny glukézy v krvi na podobnej Urovni, ako iné pouzité lieky, s ktorymi bol
porovnavany. V stadii, v ktorej sa liek NovoNorm podéaval ako doplnok k metforminu, sa uc¢inky
obidvoch liekov prinajmensom doplinali (rovnaké s uéinkami tychto dvoch liekov v kombinacii).

U pacientov s cukrovkou 2. typu liek NovoNorm vytvoril dobru inzulinova odpoved’ na jedlo
do 30 minut od podania, ¢o viedlo k znizeniu glukoézy v krvi pocas jedla. ZvySena hladina inzulinu sa
po jedle vratila na normalnu trover.

AKké rizika sa spajaju s uzZivanim lieku NovoNorm?

NajcCastejSie vedlajsie ucinky lieku NovoFrom (pozorované ulaz 10 pacientov zo 100) su
hypoglykémia (nizke hladiny glukézy v krvi), abdominalna (brusna) bolest’ a hnacka. Zoznam
vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani liecku NovoNorm sa nachadza v pisomne;j
informacii pre pouzivatelov.

Liek NovoNorm by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt hypersenzitivné (alergické) na repaglinid
alebo na inu zlozku lieku. Nemal by sa pouZzivat’ u pacientov s cukrovkou 1. typu (so zavislostou na
inzuline), ktori nemaju C-peptid v krvi (markér cukrovky 1.typu). Nemal by sa pouzivat ani
u pacientov s diabetickou ketoacidézou (vysokd hladina keténov (kyselin) v krvi), u pacientov
s vaznymi problémami pecene alebo u pacientov, ktori zaroven uzivaju gemfibrozil (liek na zniZenie
hladin tuku v krvi). Davkovanie licku NovoNorm je potrebné upravit’ vtedy, ked’ sa podava s inymi
liekmi pouzivanymi pri problémoch so srdcom a na liecbu bolesti, astmy a inych ochoreni. Zoznam
vSetkych tychto liekov sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Preco bol lieck NovoNorm schvileny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos liecku NovoNorm je vacsi nez rizika
spojené s jeho uzivanim pri lieCbe cukrovky 2. typu. Vybor odporuéil udelit’ povolenie na uvedenie
lieku NovoNorm na trh.

DalSie informacie o liecku NovoNorm:

Eurdpska komisia 17. augusta 1998 vydala spolocnosti Novo Nordisk A/S povolenie na uvedenie
liecku NovoNorm na trh platné v celej Eurdpskej unii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola
predizena 17. augusta 2003 a 17. augusta 2008.

Uplne znenie spravy EPAR o lieku NovoNorm sa nachadza tu.
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