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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Incresync
alogliptins/pioglitazons

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Incresync. Taja ir paskaidrots,
ka agentira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas registrét ES un sniegt ieteikumus par Incresync
lietoSanu. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Incresync lietosanu.

Lai iegdtu praktisku informaciju par Incresync lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Incresync un kapéc tas lieto?

Incresync ir pretdiabéta zales, kas satur aktivas vielas alogliptinu un pioglitazonu. Tas lieto papildus
diétai un fiziskam aktivitatém pieaugusajiem ar 2. tipa cukura diabétu, lai uzlabotu glikozes (cukura)
I[imena kontroli asinis:

e pacientiem, kuru stavoklis nav pietiekami kontroléts, lietojot tikai pioglitazonu, un kurus nevar
arstét ar metforminu (citam pretdiabéta zalem);

e kopa ar metforminu pacientiem, kuru stavoklis netiek pietiekami kontroléts ar pioglitazona un
metformina kombinaciju.

Incresync tabletes var lietot ari aizstajterapija (tas satur gan alogliptinu, gan pioglitazonu) pacientiem,
kuri jau tiek arstéti ar alogliptinu un pioglitazonu, lietojot tos atseviski.

Ka lieto Incresync?

Incresync ir pieejamas tablesu veida (12,5 mg vai 25 mg alogliptina un 30 mg pioglitazona; 12,5 mg
vai 25 mg alogliptina un 45 mg pioglitazona). Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Tas lieto
iekskigi vienreiz diena. Tabletes stiprumu terapijas uzsaksanai izvélas atkariba no ta, kadu arstésanu
pacients paslaik sanem. Ja pacienti ieprieks lietoja vienigi pioglitazonu, jalieto tads Incresync stiprums,
kas nodrosSina tadu pasu pioglitazona devu. Ja pacienti lieto arit metforminu, lai mazinatu
hipoglikémijas (zema cukura limena asinis) risku, iesp&€jams, jalieto mazakas metformina vai
pioglitazona devas. Ja pacienti ieprieks atseviski lietoja pioglitazonu un alogliptinu, jalieto tada
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stipruma Incresync, kas nodroSina tadas pasas devas. Deva ir jasamazina pacientiem ar méreni
pavajinatu nieru darbibu. Plasaka informacija atrodama zalu lieto$anas instrukcija (kas arf ir EPAR
dala).

Ka Incresync darbojas?

2. tipa cukura diabéts ir slimiba, kad aizkundga dziedzeris neizstrada pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu glikozes ITmeni asinis vai kad organisms nespéj efektivi izmantot insulinu. Incresync aktivas
vielas alogliptins un pioglitazons darbojas atsSkirigos veidos, palidzot novérst Sos traucg&jumus.

Alogliptins ir dipeptidilpeptidazes-4 (DPP 4) inhibitors. Tas darbojas, blok&jot ,inkretinu” hormonu
sadali$anos organisma. Sie hormoni izdalas péc &anas un stimulé insulina sintézi aizkunga dziedzeri.
Bloké&jot inkretina hormonu noardisanos asinis, alogliptins pagarina to iedarbibu, stimul&jot insulina
sintézi aizkunga dziedzeri, kad glikozes limenis ir augsts. Alogliptins nedarbojas, kad glikozes limenis
asinis ir zems. Alogliptins mazina ar1 aknas sintezéto glikozes daudzumu, paaugstinot insulina limeni
un pazeminot hormona glikagona limeni. So procesu kopums pazemina glikozes [imeni asinis un palidz
kontrolét 2. tipa cukura diabé&tu. Alogliptins Eiropas Savieniba ir registréts ar nosaukumu Vipidia.

Pioglitazons padara (tauku, muskulu un aknu) Siinas jutigakas pret insulinu, kas nozimg, ka organisms
labak izmanto sarazoto insulinu. Pioglitazons Eiropas Savieniba ir registréts ar nosaukumu Actos un
sinonimisko nosaukumu zales.

Abu aktivo vielu darbibas rezultata pazeminas glikozes limenis asinis, un tas palidz kontrolét 2. tipa
cukura diabétu.

Kadas bija Incresync lietoSanas prieksrocibas sajos pétijumos?

Incresync tika novértétas divos pamatpétijumos ar 1296 pacientiem ar 2. tipa cukura diabé&tu, kas
nebija pietiekami kontroléts ar ieprieks lietotajiem arstéSanas lidzekliem. Viena no pétijumiem
salidzinaja alogliptina un placebo (fiktiva arstésanas lidzekla) ietekmi, lietojot papildus esosai terapijai
ar pioglitazonu (tada pati kombinacija ka Incresync sastava) kopa ar metforminu vai citam pretdiabéta
zalém vai bez tam. Otra pétijuma ietekmi, ko rada alogliptina pievienoSana esosai arstésanai ar
pioglitazonu un metforminu, salidzinaja ar ietekmi, ko rada pioglitazona devas palielinaSana. Abos
pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija glikozéta hemoglobina (HbA1lc) limena izmainas. Tas ir
procentualais hemoglobina daudzums asinis, kas saistits ar glikozi. HbA1lc limenis raksturo, ka tiek
kontroléts glikozes limenis asinis. HbA1lc limeni noteica péc 26 nedé€lu ilgas dalibas pirmaja pétijuma
un péc 52 nedélu ilgas dalibas otraja pétijuma.

Abos pétijumos konstatéja, ka Incresync sastava esosSo aktivo vielu kombinacija varéja radit nelielu,
bet kliniski nozimigu HbA1c uzlabojumu. Pievienojot pioglitazonam, uzlabojums bija samazinajums par
0,47 %, lietojot alogliptina devu 12,5 mg, un 0,61 %, lietojot 25 mg alogliptina. Incresync HbAlc
[imeni pazeminaja vismaz tikpat efektivi ka pioglitazons un metformins.

Kads risks pastav, lietojot Incresync?

Visbiezak novérotas Incresync blakusparadibas (kuras var ietekmét vairak neka 1 pacientu no 10) ir
augséjo elpcelu infekcijas (saaukstésanas), sinusits, galvassapes, slikta disa, dispepsija (grémas),
sapes védera, nieze, mialgija (muskulu sapes), periféra tiska (roku un kaju pietikumus) un kermena
masas palielinaSanas. Pilns visu Incresync izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Incresync nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinata jutibu (alerdiju) pret aktivajam vielam vai kadu
citu 30 zalu sastavdalu vai kuriem ir bijusas nopietnas alergiskas reakcijas pret dipeptidil-peptidazes-4
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(DPP 4) inhibitoru. Tas nedrikst lietot ari pacientiem, kuriem paslaik ir vai kadreiz ir bijusi sirds
mazspéja vai urinpsla vézis, kuriem ir pavajinata aknu funkcija, diabétiska ketoacidoze (smaga
slimiba, kas var rasties diabéta gadijuma) vai asinis urina, kuru célonis nav skaidri noteikts. Pilns
ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Incresync tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Incresync, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietosanai ES. CHMP uzskatija, ka ir
pieradits, ka alogliptina pievienoSana esosai terapijai ar pioglitazonu un metforminu vai bez ta rada
mérenu, bet kliniski nozimigu HbA1c uzlabojumu. Tade] CHMP uzskatija, ka alogliptina un pioglitazona
kombinacija Incresync sastava sniedz ieguvumu pacientiem. DroSibas zina Incresync drosibas profils
atbilda tam, kads konstatéts atseviskam sastavdalam.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Incresync lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Incresync lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Incresync zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas laiz tirgl Incresync, sagatavos izglitojosus materialus arstiem, kuri paraksta Sis
zales. Tajos bis ieklauta informacija par iesp&jamo sirds mazspé&jas un urinplsja véza risku, lietojot
pioglitazonu saturosas zales, pacientu atlases kritériji, ka ari norade par nepiecieSamibu arstésanu
regulari parskatit un partraukt, ja pacients vairs negust no tas labumu.

Cita informacija par Incresync

Eiropas Komisija 2013.gada 19.septembri izsniedza Incresync redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Incresync EPAR teksts ir pieejams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar

Incresync atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 08.2013.
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