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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Glimepirida Parke-
Davis (glimepirid, 2, 3 a 4 mg tablety)
Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES

Dna 19. jula 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukondila arbitrazne konanie na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi $tatmi Eurépskej Gnie (EU) tykajlcej sa povolenia na uvedenie na trh pre liek Glimepirida
Parke-Davis (glimepirid, 2, 3 a 4 mg tablety). Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)
dospel k zaveru, ze prinosy lieku Glimepirida Parke-Davis prevazuju nad rizikami spojenymi s jeho
pouzivanim a ze mozno udelit povolenie na uvedenie na trh v Portugalsku a v tychto ¢lenskych Statoch
EU: Cyprus, Francuzsko, Nemecko, Spojené kralovstvo, Svédsko a Taliansko.

Co je liek Glimepirida Parke-Davis?

Glimepirida Parke-Davis je liek, ktory sa pouziva na liecbu cukrovky 2. typu (choroba, pri ktorej
podzaludkova zlaza netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na kontrolu hladiny glukdzy v krvi alebo pri
ktorom telo nedokaze inzulin Géinne vyuzit.

U¢inna latka glimepirid stimuluje podzalidkovt Zlazu, aby produkovala viac inzulinu. To vedie
k znizeniu hladiny glukdzy v krvi, ¢o pomaha kontrolovat cukrovku 2. typu.

Glimepirida Parke-Davis je genericky liek. To znamena, Ze je podobny referenénému lieku, ktory je uz
v EU povoleny pod ndzvom Amaryl.

Preco bol liek Glimepirida Parke-Davis skiimany?

Spoloénost Parke-Davis predloZila regulaénému Gradu pre lieky v Portugalsku Ziadost o decentralizovany
postup pre liek Glimepirida Parke-Davis (1, 2, 3 a 4 mg tablety). Ide o postup, pri ktorom jeden ¢lensky
Stat (tzv. referencny Clensky Stat, v tomto pripade Portugalsko) preskima liek v stvislosti s udelenim
povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine i v dalsich ¢lenskych Statoch (tzv.
dotknuté ¢&lenské &taty, v tomto pripade Cyprus, Francizsko, Nemecko, Spojené kralovstvo, Svédsko

a Taliansko). Clenskym &tatom sa viak nepodarilo dosiahnut dohodu a portugalsky trad pre lieky
predlozil vec vyboru CHMP na arbitrazne konanie 31. maja 2012.

Dévodom tohto konania boli vyhrady tykajlce sa pouZitého postupu s cielom preukazat, Ze liek
Glimepirida Parke-Davis 2, 3 a 4 mg tablety je v prislusnych davkach biologicky rovnocenny s liekom
Amaryl. Oba lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny Gcinnej latky. Stidia
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o bioekvivalencii, ktor( predlozila spolo¢nost, sa uskuto¢nila s pouzitim 1 mg tablety lieku Glimepirida
Parke-Davis, pricom jej vysledky sa uplatnili na vyssie sily. Hoci sa Clenské Staty dohodli, Ze 1 mg
tableta lieku Glimepirida Parke-Davis bola biologicky rovnocenna s 1 mg tabletou lieku Amaryl, ostali
vyhrady, ¢ sa $tldia o bioekvivalencii mala vykonat pri najvyssej sile 4 mg, aby sa preukazala
biologicka rovnocennost lieku Glimepirida Parke-Davis 2, 3 a 4 mg s liekom Amaryl pri zodpovedajucich
davkach.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti dostupné, a odbornej diskusie

v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze studia o bioekvivalencii uskuto¢nena s 1 mg tabletou primerane
preukazuje, ze vyssie sily lieku Glimepirida Parke-Davis a lieku Amaryl su takisto biologicky rovnocenné.
Vybor CHMP preto usudil, Ze kedZe sily 2, 3 a 4 mg lieku Glimepirida Parke-Davis su biologicky
rovnocenné s referenénym liekom, v prislusnych ¢élenskych Statoch by sa malo udelit povolenie na
uvedenie na trh.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie dfa 19. novembra 2012.
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