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repaglinid

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Repaglinide
Accord. Det forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den

kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina
rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar Repaglinide Accord?

Repaglinide Accord ar ett lakemedel som innehéller den aktiva substansen repaglinid. Det finns som
runda tabletter (0,5 mg, 1 mg och 2 mg).

Repaglinide Accord ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det liknar ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet &r NovoNorm. Mer information om generiska lakemedel
finns i dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvands Repaglinide Accord for?

Repaglinide Accord anvands for behandling av patienter med typ 2-diabetes (icke insulinberoende

diabetes). Det anvands tillsammans med diet och motion for att sanka blodglukosnivan (blodsockret)
hos patienter vars hyperglykemi (hoga blodglukosnivd) inte kan kontrolleras med diet, viktminskning
och motion. Repaglinide Accord kan ocksa ges med metformin (ett annat lakemedel mot diabetes) till
patienter med typ 2-diabetes vars blodglukosniva inte kontrolleras tillrackligt med enbart metformin.

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Repaglinide Accord?

Repaglinide Accord ska tas fore maltid, normalt upp till 15 minuter fore varje huvudmaltid. Dosen
justeras for att ge basta kontroll. En lakare ska regelbundet testa patientens blodglukos for att hitta
lagsta effektiva dos. Repaglinide Accord kan ocksa ges till patienter med typ 2-diabetes vars
blodglukosniva vanligen kontrolleras bra med diet men som tillfalligt forlorat blodglukoskontrollen.
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Den rekommenderade startdosen &r 0,5 mg. Denna dos kan behova 6kas efter en eller tva veckor.

Om patienter gar over fran ett annat lakemedel mot diabetes ar den rekommenderade startdosen
1 mg.

Repaglinide Accord rekommenderas inte till patienter som ar yngre an 18 ar eftersom det saknas

uppgifter om sakerhet och effekt fér denna grupp.

Hur verkar Repaglinide Accord?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med insulin fér att
kontrollera blodglukosnivan eller nar kroppen inte klarar av att anvanda insulin effektivt. Repaglinide
Accord hjalper bukspottkérteln att producera mer insulin vid maltider och anvands for att kontrollera
typ 2-diabetes.

Hur har Repaglinide Accords effekt undersokts?

Eftersom Repaglinide Accord &r ett generiskt lakemedel har studierna begrénsats till tester som visar
att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma

halter av den aktiva substansen i kroppen.
Vilka ar fordelarna och riskerna med Repaglinide Accord?

Eftersom Repaglinide Accord &r ett generiskt lAkemedel och ar bioekvivalent med referensldkemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor har Repaglinide Accord godkadnts?

CHMP fann att det styrkts att Repaglinide Accord i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent med NovoNorm. CHMP fann darfor att fordelarna ar storre an de konstaterade riskerna,

liksom for NovoNorm. Kommittén rekommenderade att Repaglinide Accord skulle godkannas for
forsaljning.

Mer information om Repaglinide Accord

Den 22 december 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for férsaljning av
Repaglinide Accord som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Repaglinide Accord finns i sin helhet pa
EMAs webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Mer information om behandling med Repaglinide Accord finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du
kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet
p& EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2011.
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