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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
for Repaglinide Sun (repaglinid)

Den 23 mars 2010 anmalde Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. officiellt till Kommittén for
humanlakemedel (CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ansékan om godkannande for férsaljning av
Repaglinide Sun fér behandling av typ 2-diabetes.

Vad ar Repaglinide Sun?

Repaglinide Sun ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen repaglinid. Det skulle ha

funnits som tabletter (0,5, 1 och 2 mg).

Repaglinide Sun utvecklades som ett s.k. generiskt lakemedel. Detta innebar att Repaglinide Sun
skulle likna ett referenslakemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar NovoNorm. Mer
information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Vad skulle Repaglinide Sun anvandas for?

Repaglinide Sun skulle anvandas for att behandla patienter som har typ 2-diabetes. Typ 2-diabetes ar
en sjukdom dar bukspottkorteln inte producerar tillrackligt med insulin for att kontrollera glukosnivan i
blodet (blodsockret) eller nar kroppen inte klarar av att anvanda insulin effektivt.

Repaglinide Sun skulle anvandas tillsammans med diet och motion for att sanka blodglukosnivan
(blodsockret) hos patienter vars hyperglykemi (héga blodglukosnivd) inte kan kontrolleras med diet,
viktminskning och motion. Repaglinide Sun skulle ocksa ges tillsammans med metformin (ett annat
lakemedel mot diabetes) till patienter med typ 2-diabetes vars blodglukosniva inte kontrolleras
tillrackligt med enbart metformin.
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Hur ar det tankt att Repaglinide Sun ska verka?

Repaglinide Sun forvantas verka p&d samma satt som referenslakemedlet NovoNorm genom att hjalpa
bukspottkorteln att producera mer insulin vid maltider.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat som stéd for sin ansokan?

Eftersom Repaglinide Sun utvecklades som ett generiskt lakemedel presenterade foretaget resultaten
fran en studie som genomférdes for att visa om det var bioekvivalent med referenslakemedlet. Tva
lakemedel ar bioekvivalenta nar de producerar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Hur 13ngt hade utviarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 180 nar foretaget drog tillbaka den. CHMP hade utvarderat den dokumentation
som foretaget lamnat in och sammanstallt listor med fragor. Féretaget hade dnnu inte besvarat den
sista frigeomgangen vid tidpunkten for aterkallandet.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Repaglinide Sun inte
hade kunnat godkannas.

CHMP hade betankligheter mot en férorening i lakemedlet och mot sattet som foretaget hade
analyserat resultaten av bioekvivalensstudien. Vid tidpunkten for aterkallandet ansadg CHMP saledes att

fordelarna med Repaglinide Sun inte var storre an riskerna.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Foretagets skrivelse till EMA om sin dnskan att dra tillbaka ansoékan finns har.
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