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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurdesingsrapport (EPAR) for Glustin.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CH rderede laeegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfrarin@ delse og til sine anbefalinger om,

hvordan Glustin skal anvendes. Q

Glustin er et leegemiddel, der indeholder d ive stof pioglitazon. Det fas som tabletter (15, 30 og

45 mg). ’\

Hvad anvendes Glustin tilé

Hvad er Glustin?

overveegtige. Det anven men med diset og motion pa falgende mader:

*

Glustin anvendes til behan@&ype 2 diabetes hos voksne (i alderen 18 ar og derover), isaer de

e som enebehandli
egnet

atienter, hos hvem metformin (et andet lsegemiddel mod diabetes) ikke er

e i kombin ed metformin til patienter, som ikke er tilfredsstillende reguleret med metformin
men med et sulfonylurinstof (en anden type leegemiddel mod diabetes), hvor
ikke er egnet til patienter, som ikke er tilfredsstillende reguleret med et sulfonylurinstof

e sammen med bade metformin og et sulfonylurinstof hos patienter, som ikke reguleres
tilfredsstillende, selv om de tager to leegemidler gennem munden

e sammen med insulin, til patienter, som ikke er tilfredsstillende reguleret med insulin alene, og som
ikke kan tage metformin.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes Glustin?

Den anbefalede startdosis af Glustin er 15 eller 30 mg en gang dagligt. Denne dosis skal muligvis gges
efter én til to uger til en dosis pa op til 45 mg én gang om dagen, hvis der er behov for en bedre
kontrol af glukosekoncentrationen (blodsukkerkoncentrationen) i blodet. Tabletterne bgr sluges med
vand.

Behandlingen med Glustin skal tages op til fornyet vurdering efter tre til seks maneder og afbrydes hos
patienter, der ikke far tilstreekkelig gavn af behandlingen. Laegen skal ved efterfalgende kontroller
bekraefte, at patienten stadig far gavn af behandlingen.

Hvordan virker Glustin? é\'
Ved type 2-sukkersyge producerer bugspytkirtlen enten ikke nok insulin til at regulere bl keret,
eller ogsa er kroppen ikke i stand til at udnytte insulinet tilstraekkeligt. Det aktive stQf%¥Glustin,

pioglitazon, ger (fedt-, muskel- og lever)cellerne mere falsomme over for insulin ‘% t betyder, at
blodglukose, og

kroppen bedre udnytter den insulin, den selv danner. Derved reduceres maen&
dette medvirker til at regulere type 2-diabetes. 0

Hvordan blev Glustin undersggt? @

<

ling), metformin og gliclazid (et
man ogsa pa kombinationen af

Glustin er blevet sammenlignet med placebo (en virkningslgs b
sulfonylurinstof) i en reekke undersggelser. | visse undersgg
Glustin med et sulfonylurinstof, insulin eller metformin el ombinationen af metformin og et
sulfonylurinstof. Desuden blev der gennemfgart yderlig ersggelser af langtidsanvendelsen af
Glustin. Neesten 7 000 patienter fik Glustin i alle u elserne tilsammen. | undersggelserne maltes
maengden i blodet af et stof kaldet glykosyleret@%g

blodglukosen er reguleret. 8 l
‘ !

Hvilken fordel viser undersgg rne, at der er ved Glustin?

lobin (HbAlc), som viser, hvor godt

Glustin farte til et fald i maengden @KbAlc, hvilket viser, at blodglukoseniveauerne var blevet
reduceret ved doser a 15, 30 0%3 mg. Glustin anvendt alene viste sig at veere lige sa effektivt som
metformin og gliclazid. G t@rbedrede ogsa den regulering af blodglukosen, som opnas ved type 2
diabetes, nar det bIevjz&en eksisterende behandling med et sulfonylurinstof, insulin eller
metformin eller til ko ionen af metformin og et sulfonylurinstof.

Hvilken risi der forbundet med Glustin?

De hyppi kninger ved Glustin (som optraeder hos mellem 1 og 10 patienter ud af 100) er
infektio e gvre luftveje (forkglelse), hypoaestesi (nedsat fglesans), synsforstyrrelser,

knog turer og veegtforggelse. Hvis Glustin anvendes i kombination med andre lsegemidler mod

diabetes, kan der forekomme andre bivirkninger. Den fuldsteendige liste over alle de indberettede
bivirkninger ved Glustin fremgar af indleegssedlen.

Glustin ma ikke anvendes til patienter, som har problemer med deres lever, patienter, som har
hjerteinsufficiens (nar hjertet ikke fungerer sa godt, som det burde), eller patienter med diabetisk
ketoacidose (en komplikation ved diabetes). Det ma heller ikke anvendes til patienter, som har eller
har haft bleerekreeft, eller som har blod i urinen, der endnu ikke er blevet neermere undersggt. Den
fuldstaendige liste over begreensningerne fremgar af indlaegssedlen.
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Doserne af Glustin skal muligvis justeres, nar de gives sammen med visse andre laegemidler sdsom
gemfibrozil (anvendes til at nedsasette kolesteroltallet) eller rifampicin (et antibiotikum, som anvendes
til behandling af tuberkulose).

Hvorfor blev Glustin godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Glustin opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Glustin?

\
<
Virksomheden, der markedsfgrer Glustin, skal udarbejde oplysningsmateriale til de lseger, &
ordinerer leegemidlet. Materialet skal redeggre for den mulige risiko for hjertesvigt o9 reeft ved
leegemidler, der indeholder pioglitazon, kriterier for udveelgelse af patienterne og b, for
regelmaessig gennemgang og indstilling af behandlingen, hvis patienten ikke Iae@ar gavn af den.

I produktresuméet og indleegssedlen er der desuden indfgjet anbefalinger \?oldsregler, som

sundhedspersonale og patienter skal fglge med henblik pa sikker og effe vendelse af Glustin.
Andre oplysninger om Glustin: @
Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse Idighed i hele Den Europaeiske

Union for Glustin den 11. oktober 2000.

Den fuldsteendige EPAR for Glustin findes pa agentur?&bsted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assess R

oplysninger om behandling med Glustin, kan d@e indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

*
Dette sammendrag blev sidst ajourfart i&l&
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eports. Hvis du gnsker yderligere
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000286/human_med_000810.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000286/human_med_000810.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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