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Glubrava &
Pioglitazon/Metforminhydrochlorid ®\®

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beur Q)erichts (EPAR) fur

Glubrava. Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fur Humanarzneimitt€l (CHMP) das Arzneimittel
beurteilt hat, um zu seinem beflirwortenden Gutachten zur Ertei der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den Anwen dingungen fur Glubrava zu

gelangen.
>

Was ist Glubrava?

Glubrava ist ein Arzneimittel, das in Fof@bletten erhaltlich ist, die zwei Wirkstoffe enthalten,
Pioglitazon (15 mg) und Metforminh orid (850 mg).

Wofur wird Glubrava at@\/endet?

.
Glubrava wird bei Erwachs%; vor allem bei Ubergewichtigen Patienten) mit Typ-2-Diabetes

angewendet. Es wird P nten angewendet, die mit Metformin (einem Diabetes-Arzneimittel) allein
*
und in der héchstmao en Dosis nicht zufriedenstellend eingestellt sind.

Das Arzneimit@ r auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Wie Wi@mbrava angewendet?

Die ubEhe Dosis von Glubrava betragt zweimal taglich eine Tablette. Patienten, die von Metformin
allein auf Glubrava umstellen, mussen Pioglitazon mdéglicherweise langsam einfuhren, bis eine Dosis
von 30 mg pro Tag erreicht ist. Es ist moglich, gegebenenfalls direkt von Metformin auf Glubrava
umzustellen. Die Einnahme von Glubrava mit oder unmittelbar nach der Mahlzeit kann mit Metformin
verbundene Magenbeschwerden verringern. Altere Patienten sollten ihre Nierenfunktion regelmaRig
Uberwachen lassen.
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Die Behandlung mit Glubrava sollte nach drei bis sechs Monaten uUberpruft und bei Patienten, bei denen
kein ausreichender Nutzen festgestellt wurde, abgesetzt werden. Bei nachfolgenden Uberpriifungen
sollte der verschreibende Arzt bestéatigen, dass der Nutzen fur die Patienten fortbesteht.

Wie wirkt Glubrava?

Typ-2-Diabetes ist eine Krankheit, bei der die Bauchspeicheldriise nicht ausreichend Insulin produziert,
um den Blutzuckerspiegel zu kontrollieren, oder bei der der Kérper nicht in der Lage ist, Insulin
effizient zu nutzen. Glubrava enthélt zwei Wirkstoffe mit jeweils unterschiedlicher Wirkungsweise.
Pioglitazon sensibilisiert die Zellen (Fett, Muskeln und Leber) fur Insulin. Das bedeutet, dass das
korpereigene Insulin besser verwertet werden kann. Metformin wirkt in erster Linie durch Hen@g
der Glukosebildung und durch Verringerung der Resorption von Glukose im Darm. Durch di@ ung
beider Wirkstoffe wird der Blutzuckerspiegel gesenkt, was dazu beitragt, Typ—2-Diabetes%

kontrollieren. 6

Wie wurde Glubrava untersucht? \®

Pioglitazon allein ist in der EU unter dem Namen Actos zugelassen wordenann in Kombination mit

Metformin bei Patienten mit Typ-2-Diabetes, die mit Metformin allein ni edenstellend eingestellt

sind, angewendet werden. Drei Studien mit Actos kombiniert mit Me@un als separate Tabletten

wurden herangezogen, um die Anwendung von Glubrava fir diesgf Indikation zu stitzen. Die

Studien, an denen 1 305 Patienten beteiligt waren, die die Ko@ ion einnahmen, dauerten zwischen
i

vier Monate und zwei Jahre. In den Studien wurde die Kon on einer Substanz im Blut (HbAlc)

gemessen, die anzeigt, wie gut der Blutzucker eingege@.
.
Welchen Nutzen hat Glubrava in dieskq tudien gezeigt?

In samtlichen Studien, bei denen Pioglitazo@vg zusatzlich zu Metformin gegeben wurde, war eine
Verbesserung bei der Regulierung des Blutzugkers zu verzeichnen: Die HbAlc-Spiegel wurden um
0,64 % bis 0,89 % starker gesenkt a@ bAlc-Spiegel mit Metformin allein.

Welche Risiken sind mi brava verbunden?

n Bauchschmerzen (Magenschmerzen), Diarrhé (Durchfall),
eit) und Erbrechen auftreten. Diese Nebenwirkungen treten sehr haufig
oh selbst ab. Laktatazidose (Ansammlung von Milchsdure im Kérper) kann bei

Zu Beginn der Behandlung

Appetitverlust, Nauseas{U
. ..

auf, klingen aber m

weniger als 1 von 0 Patienten auftreten. Weitere Nebenwirkungen wie Knochenbriche,
Gewichtszuna nd Odeme (Schwellungen) konnen bei weniger als 1 von 10 Patienten auftreten.
Die vollst uflistung der im Zusammenhang mit Glubrava berichteten Nebenwirkungen ist der

Pack sbeilage zu entnehmen.

Glubrava darf nicht bei Patienten mit Herzinsuffizienz oder Leber- oder Nierenproblemen angewendet
werden. Glubrava darf auch nicht bei Patienten mit einer Erkrankung, die einen Sauerstoffmangel in
den Geweben verursacht, wie ein kirzlich erlittener Herzanfall oder Schock, angewendet werden.
Glubrava darf bei Alkoholvergiftung, diabetischer Ketoazidose (hohe Ketonspiegel), Nierenleiden und
wéhrend der Stillzeit nicht angewendet werden. Es darf ferner nicht angewendet werden bei Patienten,
die Blasenkrebs haben bzw. hatten, oder bei Patienten mit Blut im Urin, das noch nicht untersucht
worden ist. Die vollstandige Auflistung der Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.
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Warum wurde Glubrava zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass die Wirksamkeit von Pioglitazon und Metformin bei der
Behandlung von Typ-2-Diabetes nachgewiesen wurde und dass Glubrava die Behandlung vereinfacht
und zu einer besseren Einhaltung der Behandlungsvorschriften fuhrt, wenn eine Kombination der
Wirkstoffe notwendig ist. Der Ausschuss gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Glubrava
gegenuber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, die Genehmigung fur das Inverkehrbringen zu
erteilen.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Glubrava ergriffen? Q

Das Unternehmen, das Glubrava in Verkehr bringt, wird fur Arzte, die das Arzneimittel v @iben,
Informationsmaterial bereitstellen, in dem auf die mdglichen Risiken von Herzversage
Blasenkrebs bei der Behandlung mit Pioglitazon, die Kriterien fur die Auswahl von n sowie die
Notwendigkeit der regelmaRigen Uberpriifung der Behandlung und des Abbruch @Ehandlung,

wenn die Patienten keinen Nutzen mehr davon haben, hingewiesen wird.

AuRerdem wurden Empfehlungen und VorsichtsmalRhahmen fir Angehori Heilberufe und
Patienten bezuglich der sicheren und wirksamen Anwendung von Glu n die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgen({m

Weitere Informationen Uber Glubrava :

Am 11. Dezember 2007 erteilte die Europaische Komm@ e Genehmigung fir das
Inverkehrbringen von Glubrava in der gesamten @s

auf die fur Competact am 28. Juli 2006 ertellt gung fur das Inverkehrbringen (,,informed
consent” — Zustimmung des Vorantragstelqu

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fiar Glubrava finden Sie auf der Website der

Agentur: ema.europa.eu/Find medm@ﬁan medicines/European Public Assessment Reports. Wenn
Sie weitere Informationen zur B

hen Union. Diese Genehmigung stutzte sich

it Glubrava benétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder n Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung uletzt im 05-2016 aktualisiert.
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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

	Was ist Glubrava?
	Wofür wird Glubrava angewendet?
	Wie wird Glubrava angewendet?
	Wie wirkt Glubrava?
	Wie wurde Glubrava untersucht?
	Welchen Nutzen hat Glubrava in diesen Studien gezeigt?
	Welche Risiken sind mit Glubrava verbunden?
	Warum wurde Glubrava zugelassen?
	Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und wirksamen Anwendung von Glubrava ergriffen?
	Weitere Informationen über Glubrava



