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Julkinen EPAR-yhteenveto

Repaglinide Accord

repaglinidi

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
Repaglinide Accord -valmistetta. Tekstissa selitetédéan, miten laédkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladketta ja padatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin Repaglinide
Accordin kayton ehdoista.

Mita Repaglinide Accord on?

Repaglinide Accord on la&ke, jonka vaikuttava aine on repaglinidi. Valmistetta saa pyotreina tabletteina
(0,5 mg, 1 mg ja 2 mqg).

Repaglinide Accord on geneerinen laake. Se tarkoittaa, ettd Repaglinide Accord on samanlainen kuin
alkuperaislaake NovoNorm, jolla on jo voimassaoleva myyntilupa Euroopan unionin (EU) alueella.
Lisatietoja geneerisista ladkkeistd on kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tassa.

Mihin Repaglinide Accordia kaytetaan?

Repaglinide Accord on tarkoitettu potilaille, joilla on tyypin 2 diabetes (insuliinista riippumaton
diabetes). Sitd kéytetdan yhdessa ruokavalion ja liikunnan kanssa verensokerin alentamiseksi
potilailla, joiden hyperglykemiaa (kohonnutta verensokeria) ei onnistuta riittdvan hyvin hoitamaan
ruokavaliolla, laihdutuksella ja liikunnalla. Repaglinide Accordia voidaan my6s kayttaa yhdessa
metformiinin (toinen diabetesldédke) kanssa tyypin 2 diabeetikoilla, joilla metformiini yksinaan ei
tyydyttévasti korjaa verensokeriarvoja.

Ladketta saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Repaglinide Accordia kdaytetdaan?

Repaglinide Accordia otetaan ennen aterioita, normaalisti 15 minuuttia ennen kutakin padateriaa.
Annostusta saadetdédn parhaan mahdollisen sokeritasapainon saavuttamiseksi. Ladkarin on
saanndllisesti testattava potilaan verensokeri pienimman vaikuttavan annoksen maarittamiseksi
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potilaalle. Myds sellaiset tyypin 2 diabetespotilaat, joiden verensokeri pysyy yleensa onnistuneesti
hallinnassa ruokavaliolla mutta joilla se on valiaikaisesti epatasapainossa, voivat kayttaa Repaglinide
Accordia.

Suositeltu alkuannos on 0,5 mg. Tata annosta saattaa olla tarpeen liséata viikon tai kahden viikon
kuluttua.

Jos potilas siirtyy toisen diabetesldakkeen kaytosta Repaglinide Accordin kdyttéon, suositeltu
aloitusannos on 1 mg.

Repaglinide Accordia ei suositella alle 18-vuotiaille potilaille, koska valmisteen turvallisuudesta ja
tehosta ei ole tietoa tassé ikaryhmaéassa.

Miten Repaglinide Accord vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota tarpeeksi insuliinia veren glukoositason saatelyyn tai
jossa keho ei pysty kadyttdmaan insuliinia tehokkaasti. Repaglinide Accord auttaa haimaa tuottamaan
enemman insuliinia aterioinnin yhteydessa, ja sita kaytetaan tyypin 2 diabeteksen hoitoon.

Miten Repaglinide Accordia on tutkittu?

Koska Repaglinide Accord on geneerinen laéke, potilastutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin, joissa
osoitettiin sen biologinen samanarvoisuus alkuperaisvalmisteeseen nahden. Kaksi ladketta ovat
biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman méaaran vaikuttavaa ainetta elimistossa.

Mitka ovat Repaglinide Accordin edut ja riskit?

Koska Repaglinide Accord on geneerinen ladke ja biologisesti samanarvoinen alkuperéisvalmisteeseen
nahden, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperéisvalmisteen.

Miksi Repaglinide Accord on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd EU:n vaatimusten mukaisesti Repaglinide Accordin on osoitettu
olevan laadullisesti ja biologisesti samanarvoinen alkuperaisvalmisteen kanssa. Nain ollen komitea
katsoi, ettd NovoNormin tavoin sen edut ovat havaittuja riskeja suuremmat. Komitea suositteli, etta
Repaglinide Accordille mydnnetaan myyntilupa.

Muita tietoja Repaglinide Accordista

Euroopan komissio myonsi 22. joulukuuta 2011 koko Euroopan unionissa voimassa olevan myyntiluvan
Repaglinide Accordia varten.

Repaglinide Accordia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja

Repaglinide Accord -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai
apteekista.

Myds alkuperaislddkevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2011.
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