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pioglitazon

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Pioglitazone Accord. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede lseegemidlet for at kunne anbefale
udstedelse af en markedsfagringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en
praktisk vejledning i, hvordan Pioglitazone Accord bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Pioglitazone Accordd, kan du laese
indlaegssedlen eller kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Pioglitazone Accord, og hvad anvendes det til?

Pioglitazone Accord anvendes til behandling af type 2-diabetes hos voksne (pa 18 ar og derover), iseer
overvaegtige. Det anvendes sammen med dizet og motion pa falgende mader:

¢ som enebehandling til patienter, hos hvem metformin (et andet leegemiddel mod diabetes) ikke er
egnet

e i kombination med metformin til patienter, som ikke er tilfredsstillende reguleret med metformin
alene, eller sammen med et sulfonylurinstof (en anden type laeegemiddel mod diabetes), nar
metformin ikke er egnet til patienter, som ikke er tilfredsstillende reguleret med et sulfonylurinstof
alene

¢ sammen med bade metformin og et sulfonylurinstof hos patienter, som ikke reguleres
tilffredsstillende, selv om de tager to laegemidler gennem munden

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

Pioglitazone Accord er et "generisk lsegemiddel”. Det betyder, at Pioglitazone Accord er identisk med et
"referenceleegemiddel”, som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU), og som hedder Actos.
Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og
svar her.
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Pioglitazone Accord indeholder det aktive stof pioglitazon.
Hvordan anvendes Pioglitazone Accord?

Pioglitazone Accord udleveres kun efter recept.

Leegemidlet f&s som tabletter (15, 30 og 45 mg), og den anbefalede startdosis er 15 eller 30 mg en
gang dagligt. Denne dosis skal muligvis gges efter en til to uger til en dosis pa op til 45 mg en gang
dagligt, hvis der er behov for en bedre kontrol af blodsukkerkoncentrationen i blodet.

Behandlingen med Pioglitazone Accord 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 efterfglgende
kontroller bekreefte, at patienten stadig far gavn af behandlingen.

Hvordan virker Pioglitazone Accord?

Ved type 2-sukkersyge producerer bugspytkirtlen enten ikke nok insulin til at regulere blodsukkeret,
eller ogsa er kroppen ikke i stand til at udnytte insulinet tilstraekkeligt. Det aktive stof i Pioglitazone
Accord, pioglitazon, ggr cellerne (fedt, muskel og lever) mere falsomme over for insulin, hvilket
betyder, at kroppen bedre udnytter den insulin, den selv producerer. Derved reduceres maengden af
blodsukker, og dette medvirker til at regulere type 2-diabetes.

Hvordan blev Pioglitazone Accord undersggt?

Da Pioglitazone Accord er et generisk leegemiddel, har patientundersggelserne veeret begraenset til
tests for at pavise, at det er bioaekvivalent med referencelaegemidlet Actos. To laegemidler er
biozekvivalente, nar de danner den samme meengde af det aktive stof i kroppen.

Hvilken fordel og risiko er der forbundet med Pioglitazone Accord?

Da Pioglitazone Accord er et generisk leegemiddel, som er bioaekvivalent med referencelsegemidlet,
anses benefit/risk-forholdet for at veere det samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor blev Pioglitazone Accord godkendt?

Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's
krav er pavist, at Pioglitazone Accord er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Actos.
CHMP var derfor af den opfattelse, at fordelene er stagrre end de identificerede risici, ligesom det er
tilfeldet med Actos. Udvalget anbefalede, at Pioglitazone Accordgodkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Pioglitazone Accord?

Virksomheden, der markedsfarer Pioglitazone Accord, skal udarbejde oplysningsmateriale til de leeger,
der ordinerer lsegemidlet. Materialet skal redeggre for den mulige risiko for hjertesvigt og bleerekraeft
ved leegemidler, der indeholder pioglitazon, kriterier for udveelgelse af patienterne og behovet for

regelmaessig gennemgang og indstilling af behandlingen, hvis patienten ikke lsengere har gavn af den.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Pioglitazone
Accord.



Andre oplysninger om Pioglitazone Accord

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Pioglitazone Accord den 21. marts 2012.

Den fuldsteendige EPAR for Pioglitazone Accord findes pa agenturets websted

under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om behandling med Pioglitazone Accord, kan du leese indlsegssedlen
(ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt 11-2016.
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