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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL ATSIIMTOS PARAISKOS KEISTI
NOVONORM/PRANDIN
REGISTRAVIMO LIUDIJIMA

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN) - repaglinidas

2006 m. spalio 12 d. bendrové Novo Nordisk A/S oficialiai prane$¢ Zmonéms skirty vaisty komitetui
(CHMP), kad pageidauja atsiimti savo paraisSka keisti NovoNorm/Prandin registravimo liudijima ir
itraukti salyga, kad NovoNorm/Prandin gali biiti vartojamas kartu su tiazolidinedionu gydant 2 tipo
diabeta.

Kas yra NovoNorm/Prandin?

NovoNorm/Prandin yra vaistas nuo diabeto. Vaistas pateikiamas tabletémis, kuriy sudétyje yra 0,5
mg, 1 mg ir 2 mg veikliosios medZziagos repaglinido.

NovoNorm/Prandin skirtas nuo insulino nepriklausomu cukriniu diabetu (2 tipo diabetu) serganciy
pacienty gydymui. Jis skiriamas kartu su dieta ir manksta. Vaistas gali biiti vartojamas vienas,
siekiant sumazinti pacienty, kuriy hiperglikemija (didelis gliukozés kiekis kraujyje) negali biti
reguliuojama dietos, svorio mazinimo ir fizinio aktyvumo priemonémis, kraujyje esantj gliukozés
(cukraus) kieki. NovoNorm/Prandin taip pat gali buti vartojamas su metforminu (kitu vaistu nuo
diabeto) gydant 2 tipo diabetu sergancius pacientus, kuomet reikiamam gliukozés kiekiui palaikyti
nepakanka vien metformino.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti NovoNorm/Prandin?

NovoNorm/Prandin buvo numatyta skirti kartu su tiazolidinedionu (kitu vaistu nuo diabeto), pvz.,
rosiglitazonu arba pioglitazonu, 2 tipo diabetu serganciuy pacienty, kuriy gliukozés kiekis kraujyje
negali biiti veiksmingai reguliuojamas tik tiazolidinedionu, gydymui.

Kaip veikia NovoNorm/Prandin?

2 tipo diabetas yra liga, kuria sergant kasa pagamina nepakankamai insulino, reguliuojancio gliukozés
kieki kraujyje. NovoNorm/Prandin padeda kasai pagaminti daugiau insulino valgymo metu. Siuo
vaistu gydomas 2 tipo diabetas. 2 tipo diabetas taip pat vadinamas nuo insulino nepriklausomu
cukriniu diabetu arba diabetu, kuriuo suserga vyresnio amziaus asmenys.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiSka?

Bendrové pateiké informacija apie 2 klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 498 2 tipo diabetu
sergantys pacientai. Tyrimy metu buvo lyginamas NovoNorm/Prandin, vartojamo kartu su
rosiglitazonu arba pioglitazonu, ir atskirai vartojamy vaisty poveikis. Abiejuose tyrimuose dalyvavo
pacientai, kuriy gliukozés kiekis kraujyje nepakankamai veiksmingai reguliuojamas sulfoniluréja arba
metforminu (kitais vaistais nuo diabeto). Tyrimy metu buvo matuojamas kraujyje esanc¢ios medziagos
(glikozilinto hemoglobino, HbAlc) kiekis po 24 gydymo savaiciy. HbAlc parodo, ar veiksmingai
reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

Ar paraiS§kos nagrinéjimas buvo pasistiiméjes toli priekj, kai ji buvo atsiimta?
Atsiimta paraiSka buvo nagrinéta 175 dienas. ISnagrinéjgs bendrovés atsakymus i pateiktus klausimus,
CHMP vis dar turéjo dvejoniy.
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Gaves paraisSka keisti registravimo liudijima, CHMP gali nuomong priimti per 90 arba daugiau dieny.
CHMP pateikus savo nuomong, Europos Komisija paprastai pratgsia registravimo liudijima mazdaug
per 6 savaites.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Apzvelggs dél Sios paraisSkos pateiktus duomenis ir remdamasis bendrovés atsakymais i CHMP
klausimy sara$a paraiSkos atsiémimo metu, CHMP dar turéjo dvejoniy ir buvo priémes negaluting
nuomong, kad NovoNorm/Prandin, vartojamo kartu su tiazolidinedionu, negalima skirti 2 tipo diabeto
gydymui.

Kas tuo metu CHMP kélé didZiausig susirtpinimg?

DidZiausia susirtipinima CHMP kél¢é tai, kad bendrové atlikdama tyrimus nepagrindé praSymo pakeisti
registravimo liudijima, kadangi tyrimuose dalyvaujantys pacientai prie§ pradedant tyrimus nebuvo
gydomi didziausia galima rosiglitazono arba pioglitazono doze. Todél negalima tvirtinti, kad jiems
gydymas tiazolidinodionais buvo nesékmingas. CHMP dvejoniy kélé ir tai, kad tyrimy metu nebuvo
lyginamas NovoNorm/Prandin, vartojamo kartu su tiazolidinedionu, ir kartu vartojamy
tiazolidinediono ir sulfoniluréjos, skiriamy pacientams, kuriems gydymas tik tiazolidinedionu buvo
neveiksmingas, poveikis.

Dél to paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad NovoNorm/Prandin, vartojamo kartu
su tiazolidinedionu, nauda nebuvo pakankamai jrodyta ir ji neatsvéré nustatytos rizikos.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios yra paraiSkos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems NovoNorm/Prandin
klinikiniuose tyrimuose?

Pacientams, dalyvaujantiems NovoNorm/Prandin klinikiniuose tyrimuose, paraiSkos atsiémimas
neturés jokiu pasekmiy. Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba pageidaujate iSsamesnés
informacijos apie gydyma, kreipkités i jus gydantj gydytoja.

Kokios bus pasekmés, jei NovoNorm/Prandin bus vartojamas pagal Siuo metu patvirtintas
indikacijas?

Vaisto NovoNorm/Prandin skyrimo pagal indikacijas, kurioms jau yra iSduotas registracijos
liudijimas, tvarka nesikeicia ir iki §iol zinoma vaisto vartojimo nauda bei rizika lieka nepakitusi.
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