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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
for Pioglitazone Teva Generics (pioglitazon)

Den 26 januari 2012 underrattade TEVA Generics B.V. officiellt Kommittén fér humanlakemedel
(CHMP) om att de 6nskar dra tillbaka sin ansdkan om godkannande for forsaljning av
Pioglitazone Teva Generics for behandling av typ 2-diabetes.

Vad ar Pioglitazone Teva Generics?

Pioglitazone Teva Generics ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen pioglitazon. Det
skulle ha funnits som tabletter (15, 30 och 45 mg).

Pioglitazone Teva Generics utvecklades som ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det liknar ett
referensldkemedel som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Actos. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Vad skulle Pioglitazone Teva Generics anvandas for?

Pioglitazone Teva Generics skulle anvandas for att behandla typ 2-diabetes hos vuxna, sarskilt
overviktiga. Det skulle ges som tillagg till diet och motion.

Pioglitazone Teva Generics skulle ges som enda behandling till patienter for vilka metformin (ett annat
diabeteslakemedel) inte ar lampligt.

Pioglitazone Teva Generics skulle ocksa ges tillsammans med metformin till patienter som inte uppnar
tillfredsstéallande kontroll med enbart metformin.

Pioglitazone Teva Generics skulle ocksa ges tillsammans med insulin till patienter som inte uppnar
tillfredsstéllande kontroll med enbart insulin och inte kan ta metformin.
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Hur var det tankt att Pioglitazone Teva Generics skulle verka?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivan eller dar kroppen inte klarar av att anvanda insulin effektivt. Den aktiva
substansen i Pioglitazone Teva Generics, pioglitazon, gor cellerna (fett-, muskel- och leverceller)
kansligare for insulin. Det innebar att kroppen battre anvander det insulin som den producerar, vilket
leder till att blodsockernivan sanks. Detta hjalper till att kontrollera typ 2-diabetes.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Eftersom Pioglitazone Teva Generics ar ett generiskt lakemedel har studierna begransats till tester som
visar att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Actos. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de

bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.
Hur 13ngt hade utviarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Utvarderingen var avslutad och CHMP hade avgett ett positivt stallningstagande. Foretaget aterkallade
sin ansokan innan Europeiska kommissionen hade fattat ndgot beslut grundat pa detta
stallningstagande.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

CHMP fann att det styrkts att Pioglitazone Teva Generics i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet
och ar bioekvivalent med Actos. Vid tidpunkten for aterkallandet hade CHMP avgett ett positivt

stallningstagande och rekommenderade ett godkannande for férsaljning av Pioglitazone Teva Generics
for behandling av typ 2-diabetes.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

Foretagets skrivelse finns har.
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