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Fragor och svar om Glimepirida Parke-Davis (glimepirid,
tabletter, 2, 3 och 4 mqg)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG

Den 19 juli 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsférfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkannandet av lakemedlet Glimepirida Parke-Davis
(glimepirid, tabletter 2, 3 och 4 mg). Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att
nyttan med Glimepirida Parke-Davis ar stérre an dess risker och att godkannandet for forséaljning kan
beviljas i Portugal och i foljande medlemsstater i EU: Cypern, Frankrike, Italien, Storbritannien, Sverige
och Tyskland.

Vad ar Glimepirida Parke-Davis?

Glimepirida Parke-Davis ar ett lakemedel som anvands for att behandla typ 2-diabetes (en sjukdom vid
vilken bukspottkorteln inte producerar tillrackligt med insulin for att kontrollera blodsockernivan eller
nar kroppen inte kan anvanda insulin effektivt).

Den aktiva substansen, glimepirid, stimulerar bukspottkdrteln att producera mer insulin. Detta gor att
blodsockernivaerna sanks, vilket underlattar kontrollen av typ 2-diabetes.

Glimepirida Parke-Davis ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det liknar ett referenslakemedel
som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Amaryl.

Varfor granskades Glimepirida Parke-Davis?

Parke-Davis lamnade in en ans6kan om ett decentraliserat forfarande for Glimepirida Parke-Davis (1,
2, 3 och 4 mg tabletter) hos den portugisiska lakemedelsmyndigheten. Detta ar ett férfarande vid
vilket en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i detta fall Portugal) granskar ett lakemedel i syfte
att bevilja ett godkannande for forsaljning som ska géalla bade i referensmedlemsstaten och i andra
medlemsstater (de "berérda medlemsstaterna”, i detta fall Cypern, Frankrike, Italien, Storbritannien,
Sverige och Tyskland). Medlemsstaterna lyckades dock inte sluta ett avtal och den portugisiska
lakemedelsmyndigheten hanskdt arendet till CHMP for skiljedom den 31 maj 2012.

Skalet till hanskjutandet var farhagor éver den metod som anvants for att pavisa att Glimepirida Parke-
Davis 2, 3 och 4 mg ar "bioekvivalenta” med Amaryl vid motsvarande doser. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nar de ger samma nivaer av den aktiva substansen i kroppen. Den bioekvivalensstudie
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som foretaget lamnade in hade utférts med 1 mg Glimepirida Parke-Davis, och resultaten tillampades
pa de hogre styrkorna. Aven om medlemsstaterna godtog att 1 mg Glimepirida Parke-Davis var
bioekvivalent med 1 mg Amaryl kvarstod farhagor éver huruvida en bioekvivalensstudie borde ha
utforts med den hdgsta styrkan, 4 mg, for att visa att Glimepirida Parke-Davis 2, 3 och 4 mg ar
bioekvivalenta med Amaryl vid de motsvarande doserna.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att den bioekvivalensstudie som utforts med 1 mg
tablett ar tillracklig for att visa att de hogre styrkorna av Glimepirida Parke-Davis och Amaryl ocksa ar
bioekvivalenta. D& Glimepirida Parke-Davis med styrkorna 2, 3 och 4 mg ar bioekvivalenta med
referenslakemedlet fann CHMP att godkannandet for forsaljning darfér skulle beviljas i de berérda
medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 19 november 2012.
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