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Repaglinide Krka
repaglinid

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqd? skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CHMP
nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Repaglinide Krka?

Repaglinide Krka jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna repaglinid. Preparat jest dostgpny w
postaci okraglych tabletek (biate: 0,5 mg; zotte: 1 mg; rézowe: 2 mg).

Preparat Repaglinide Krka jest lekiem generycznym. Oznacza to, Ze preparat Repaglinide Krka jest
podobny do leku referencyjnego o nazwie NovoNorm, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wigcej informacji na temat lekow generycznych znajduje si¢ w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Repaglinide Krka?

Repaglinide Krka stosuje si¢ u pacjentow z cukrzyca typu 2 (cukrzyca insulinoniezalezna). Preparat
stosuje si¢ w polaczeniu z dieta i ¢wiczeniami fizycznymi w celu obnizenia stezenia glukozy (cukru)
we krwi u pacjentow, u ktérych hiperglikemii (wysokiego stezenia glukozy we krwi) nie mozna
opanowac za pomoca diety, zmniejszenia masy ciata i ¢wiczen fizycznych.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.

Jak stosowaé Repaglinide Krka?

Preparat Repaglinide Krka nalezy przyjmowac przed positkami, zazwyczaj do 15 minut przed kazdym
gtéwnym positkiem. Dawke dostosowuje si¢ w taki sposob, aby uzyskac optymalna kontrolg choroby.
Lekarz powinien dokonywac¢ regularnych pomiardéw stgzenia glukozy we krwi pacjenta w celu
ustalenia najmniejszej skutecznej dawki. Preparat Repaglinide Krka mozna réwniez podawac
pacjentom z cukrzyca typu 2, u ktorych zwykle udaje si¢ wyro6wna¢ poziom cukru we krwi za pomoca
diety, w okresach przejSciowej utraty kontroli st¢zenia glukozy we krwi.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zwigkszenia dawki po
jednym lub dwoéch tygodniach.

W przypadku zmiany leczenia po stosowaniu innego leku przeciwcukrzycowego zalecana dawka
poczatkowa wynosi 1 mg.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Repaglinide Krka u pacjentow w wieku ponizej 18. roku zycia ze
wzgledu na brak informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznos$ci dziatania leku w tej grupie
wiekowej.

Jak dziala Repaglinide Krka?
Cukrzyca typu 2 jest choroba, w ktorej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilo$ci insuliny do
kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi lub w ktorej organizm nie jest w stanie skutecznie
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wykorzysta¢ insuliny. Repaglinide Krka przyczynia si¢ do wytwarzania wigkszej ilosci insuliny w
trzustce podczas positkow i stosowany jest w celu kontroli cukrzycy typu 2.

Jak badano Repaglinide Krka?

Poniewaz preparat Repaglinide Krka jest lekiem generycznym, badania ograniczono do testow
majacych okresli¢, czy lek jest biorbwnowazny w stosunku do leku referencyjnego — preparatu
NovoNorm. Dwa leki sa biorownowazne, gdy doprowadzaja do wystapienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie.

Jakie sa korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem preparatu Repaglinide Krka?

Ze wzgledu na fakt, ze preparat Repaglinide Krka jest lekiem generycznym, bioekwiwalentnym w
stosunku do leku referencyjnego, uznaje si¢, ze z jego stosowaniem zwiazane sa takie same korzysci i
zagrozenia, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Repaglinide Krka?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, iz — zgodnie z wymogami
UE — wykazano, ze preparat Repaglinide Krka charakteryzuje si¢ pordéwnywalna jako$cia i jest
bioréwnowazny w stosunku do preparatu NovoNorm. Dlatego tez CHMP wyrazit opinig, ze —
podobnie jak w przypadku preparatu NovoNorm — korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Repaglinide Krka do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Repaglinide Krka:

W dniu 4 listopada 2009 r. Komisja Europejska przyznata firmie Krka, d.d., Novo mesto pozwolenie
na dopuszczenie preparatu Repaglinide Krka do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Repaglinide Krka znajduje si¢ tutaj.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego rowniez znajduje si¢ na stronie internetowe;j
EMEA.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2009.
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