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PROVADECT ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 27.11.2015
tykajici se registraci humannich lé¢ivych piipravki, které obsahuji d¢innou latku

»repaglinid, v ramci ¢lanku 107e smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 27.11.2015

tykajici se registraci humannich 1é¢ivych pripravki, které obsahuji déinnou latku
ssrepaglinid®, v ramci ¢ldnku 107e smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o

kodexu Spoleenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych pipravki’, a zejména na ¢l. 34 odst. 1

a ¢lanek 107g uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 16&ivé piipravky vydané Vyborem pro

humaénn{ 1é¢ivé piipravky dne 24. z4¥ 2015,

vzhledem k témto divodim:

(H) Huménni 1€¢ivé pripravky registrované ¢lenskymi staty musi splfiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

(2) Byly piedloZeny pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti tykajici se 1é&ivych
piipravkii  obsahujicich  stejnou  d¢innou ldtku. Tyto zprdvy posoudil
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv s ohledem na to, zda by dotlené
registrace mély byt zachovany, zménény, pozastaveny nebo zruSeny.

3) Z védeckého posouzeni Vyboru pro huménni 16¢ivé ptipravky, jehoZ zavéry jsou
uvedeny v piiloze I tohoto rozhodnuti, vyplyvd, Ze by mélo byt pfijato rozhodnuti o
zméné registraci dotéeného 1é¢ivého pripravku.

4) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru
pro huménni 1€¢ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Dotcené€ Clenské staty zméni na zdkladé védeckych zavért uvedenych v pifloze I vnitrostatn{
registrace 1éCivych pifpravkd obsahujicich ,,repaglinid*.

Cldnek 2
Vnitrostdtni registrace 1é¢ivych pripravk obsahujicich ,repaglinid se zméni na zdkladé

zmén souhrnu tdaji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace uvedenych v
piiloze II.

! Uk. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67.
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Cldnek 3
Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattm.
V Bruselu dne 27.11.2015.

Za Komisi

Xavier PRATS MONNE
generdlini reditel

UREDNE 9¥ERENY GPIS

Jordi AYET PUIGARNAU
fedite] spisovay
EVROPSKA KOMISE
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Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zprdvu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpeénosti (PSUR) repaglinidu dospé&l vybor CHMP k t&mto védeckym zavérim:

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Studie lékovych interakci se zdravymi dobrovolniky ukazala, Ze mezi klopidogrelem a repaglinidem
dochdzi k vyznamnym farmakokinetickym (PK) a mirnym farmakodynamickym interakcim. Ze
sponténnich hldSeni nelze identifikovat nové bezpeténostni informace s ohledem na Iékové interakce
mezi klopidogrelem a repaglinidem. Na zakladé vy$e zmin&nych vysledkl studie a na zékladé
zkudenosti s jinymi CYP2C8 inhibitory je vSak pozorovand interakce mezi repaglinidem a
klopidogrelem povaZovéna za pravdépodobné klinicky vyznamnou. Proto je tfeba (daje o pfipravku
obsahujicim repaglinid aktualizovat pfidanim informace o G&incich souéasného podavani
klopidogrelu s repaglinidem.

Proto z pohledu dostupnych Gdajd tykajicich se l1ékové interakce s klopidogrelem dospél vybor
PRAC k zavéru, Ze zmény v informaci o pfipravku jsou opodstatnéné.

Vybor CHMP souhlasi s v&deckymi zavéry vyboru PRAC.

Zd@vodnéni doporucujici zménu podminek rozhodnuti o registraci

Na zdkladé védeckych zavérl tykajicich se < nézev 1é&ivé latky zastadva vybor CHMP stanovisko, e
pomér pFinosl a rizik 1égivych pripravkd obsahujicich repaglinid je pfiznivy pod podminkou, Ze

v Gdajich o pFipravku budou provedeny navrZzené zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménit podminky rozhodnuti o registraci.



Piiloha I

Zmény v textech doprovazejicich 1é¢ivé p¥ipravky



Zmény, které maji byt vioZeny do piisluSnych bodi souhrnu udaji o pFipravku
e Bod4.5

Latky, které mohou zvySovat a/nebo prodluZovat hypoglykemizujici G&inek repaglinidu:

[...] deferasirox, kiopidogrel, [...]

[...]

Ve studii interakci se zdravymi dobrovoiniky, [...1 zkoumajici soubéZné podavani kiopidogrelu

(inhibitoru CYP2C8) v pocatecni davce 300 ma, byla 5,1ndsobné zvy$ena systémova
expozice repaglinidu (AUCO-o0) a béhem pokradujiciho podavani (v davce 75 mg denné)

pak byla zvySena expozice repaglinidu (AUCO-») 3,9ndsobné. Byio pozorovano malé
vvznamné sniZeni hodnot hladiny glukézy v krvi.

Zmény, které maji byt vieZeny do pFislu$nych bodi pribalové informace

e Bod?2:

Odezva VaSeho organismu na p¥ipravek [nédzev léCivé latky] se miZe zménit, uZivate-li daldi Iéky a
to zejména tyto:

e ..
e Klopidogrel (brani vzniku krevnich sraZzenin)




EVROPSKA KOMISE

GENERALNI SEKRETARIAT

V Bruselu dne 30.11.2015
SG-Greffe(2015) D/ 14499

STALE ZASTOUPENI
CESKE REPUBLIKY
PRI EVROPSKE UNII
Rue Caroly, 15

1050 BRUXELLES
BELGIQUE

OZNAMENI PODLE CLANKU 297 SFEU

Vée: PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (27.11.2015)

Generdlni sekretaridt Vds 7add, abyste laskavé piedali ministrovi zahrani¢nich véci
pfiloZené rozhodnuti.

Za generalniho tajemnika

Robert ANDRECS

Piiloha : C(2015) 8602 final
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