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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Glubrava ,&O

pioglitazonum / metformini hydrochloridum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni L@ean Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Glubrava. Objasfuje, jakym zpusobéﬂ\: or pro humanni 1écivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypra@ é stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pFipr@ lubrava.
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Co je Glubrava? . <\/
Glubrava je |éCivy pripravek, ktery je dostu@rmé tablet s obsahem dvou IéCivych latek —
pioglitazonu (15 mg) a metformin-hydr @du (850 mg).

K ¢emu se pripravek Glu % pouziva

Pfipravek Glubrava se pogﬂ@be dospélych (zejména pacientl s nadvahou) s diabetem 2. typu.
Pripravek Glubrava se pou ientd, u nichZ neni onemocnéni uspokojivé kontrolovano uzivanim

maximalni mozné davk @ ostatné podavaného metforminu (antidiabetika).
1
Vydej tohoto IéCivg

Jak se‘p@vek Glubrava pouziva?

Obvykla @a pfipravku Glubrava je jedna tableta dvakrat denné&. U pacient{, ktefi prechazeji ze
sam&fe poddvaného metforminu na piipravek Glubrava, mGze byt nutné zavadét pioglitazon
pomalu, a to az do dosazeni davky 30 mg denné. Pokud je to vhodné, je mozné prejit na pfipravek
Glubrava pfimo z metforminu. Uzivani pfipravku Glubrava spolu s jidlem nebo bezprostifedné po ném
mUze zmirnit pripadné Zzaludedni potize zplsobené metforminem. U starsich pacientd by méla byt
pravidelné sledovana funkce ledvin.

fipravku je vazan na lékarsky predpis.

Lécba pripravkem Glubrava by méla byt po tfech az Sesti mésicich prehodnocena a méla by byt
ukonéena u pacientd, u kterych neni dostate¢né p¥inosna. Pfi naslednych kontrolach by mél
predepisujici IékaF ovérit, zda je |éCba pro pacienta i nadale pfinosem.
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Jak pripravek Glubrava plisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bfiSni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo moZné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin G¢inné vyuZivat. Pfipravek Glubrava obsahuje dvé |é¢ivé latky, které se lii zplsobem Géinku.
Pioglitazon &ini buriky (tukové, svalové a jaterni) citlivéj$§imi na inzulin, coz znamena, ze télo mize
Iépe vyuzivat inzulin, ktery produkuje. Metformin plsobi zejména tak, Ze potladuje tvorbu glukézy a
snizuje miru jejiho vstfebavani ve stfevech. V dlsledku plsobeni obou lé&ivych latek dochazi ke snizeni
hladiny glukézy v krvi, coZz napoméaha kontrolovat diabetes 2. typu.

Jak byl pripravek Glubrava zkouman? Q

)
Pioglitazon podavany samostatné byl jiz v EU schvalen pod ndzvem Actos a mize byt pou @'spolu
s metforminem u pacientd s diabetem 2. typu, u nichz onemocnéni neni uspokojivé k vano
samostatné podavanym metforminem. Na podporu pouzivani pfipravku Glubrav v& é indikaci (tj.
k l1écbé stejného onemocnéni) byly vyuzity tfi studie pripravku Actos uzivaného binaci
s metforminem ve formé samostatnych tablet. Do studii, které probihaly po'dx mésicl az 2 let,
bylo zafazeno celkem 1 305 pacientl uZivajicich kombinaci uvedenych pﬁ’ . Ve studiich byla
méFena hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c) v krvi, nebot ta@ Je ukazatelem toho, jak
dobfe je hladina glukdzy v krvi kontrolovana. ‘

Jaky prinos pripravku Glubrava byl prokazan @béhu studii?

Ve vsech studiich pfineslo pfidani pioglitazonu v davce metforminu lepsi kontrolu hladiny
glukozy v krvi, pricemz hladiny HbAlc byly snizen alSfeh 0,64 az 0,89 % v porovnani s hladinami
HbA1lc pfi podavani samotného metforminu. o

0\
Jaka rizika jsou spojena s pi‘ipr@lubrava?

PFi zahajeni 1é&by se mizZe objevit bol a, prijem, ztrata chuti k jidlu, nauzea (pocit nevolnosti)
a zvraceni. Tyto nezadouci Glinky '@e mi Casté, vétsinou vSak samy odezni. Jako nezadouci ucinek
se u méné nez 1 pacienta z 10 0 ze objevit laktatova acidéza (hromadéni kyseliny mlécné v téle).
Dal$i nezadouci G¢inky, jakd j lomeniny kosti, zvySeni télesné hmotnosti a edém (otok), mohou
postihnout méné nez 1 pa x 10. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hlasenych v souvislosti

s pripravkem Glubraan den v pfibalové informaci.
ey

Ptipravek Glubrav
potizemi. PFipr

&jI uzivat pacienti se srde¢nim selhdanim ¢i jaternimi nebo ledvinovymi

rava nesmi byt pouzivan u pacientl, ktefi trpi onemocnénim zpGsobujicim
liceni tkani, jako je napfiklad nedavno prodélany infarkt myokardu nebo Sok.

va nesmi byt podavan pacientim s otravou alkoholem, diabetickou ketoacidézou
(vysekymifadinami ketond), s onemocné&nimi, kterd mohou ovlivnit funkci ledvin, a kojicim zenam.
Neanpodévén pacientim, ktefi maji nebo v minulosti prodélali rakovinu mocového mé&chyte, ani
pacienttim, u kterych byla zaznamenana krev v mo¢i z dosud nezjiéténych pficin. Upiny seznam
omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Glubrava schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze uc¢innost pioglitazonu a metforminu v rdmci [éCby diabetu 2. typu byla
prokazana a ze pripravek Glubrava zjednodusuje lé¢bu a zlepSuje dodrzovani l1éCby ze strany pacienta,
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pokud je tfeba pouzit kombinaci vice léCivych latek. Vybor rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Glubrava
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Glubrava?

Spolecnost, ktera pripravek Glubrava dodava na trh, vypracuje vzdélavaci materidly pro lékare, ktefi
tento pripravek predepisuji. Tyto materidly budou obsahovat informace o pfipadném riziku srde¢niho
selhani a rakoviny mocového méchyte pFi podavani pFipravkl, které obsahuji pioglitazon, o kritériich
pro vybér pacientd a o tom, Ze je nutné pravideln& pfehodnocovat lé¢bu a ukonéit ji u pacientd,

u kterych jiz neni pfinosna. )

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace pripravku Glubrava byla zahrnuta také ruceni
a opatreni tykajici se bezpecného a Ucinného pouziti Ié¢ivého pripravku, kterda by méli ovat

zdravotnicti pracovnici i pacienti. K

Dalsi informace o pripravku Glubrava 0\6

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Glubrava platpé & Evropské unii dne
11. prosince 2007. Tato registrace vychazela z registrace, ktera byla a 28. Cervence 2006
ptipravku Competat (,informovany souhlas"). '

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Glubrava je k dispozici r@rnetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eurgpgan Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Glubrava naleznete v pr| & informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05- 2&
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000893/human_med_000809.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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