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Resumen del EPAR para el publico general

Competact
pioglitazona/hidrocloruro de metformina

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Competact. En él
se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizacién de comercializacién y unas recomendaciones sobre las
condiciones de su uso.

¢ Qué es Competact?

Competact es un medicamento que se presenta en forma de comprimidos blancos, oblongos que
contienen dos principios activos: pioglitazona (15 mg) e hidrocloruro de metformina (850 mg).

¢Para qué se utiliza Competact?

Competact se utiliza en adultos con diabetes de tipo 2, especialmente los que sufren de sobrepeso.
Competact se administra a pacientes que no consiguen un control satisfactorio con metformina
(medicamento contra la diabetes) administrada en régimen de monoterapia y a la maxima dosis
posible.

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.
¢,Colmo se usa Competact?

La dosis habitual de Competact es un comprimido administrado dos veces al dia. Los pacientes que
cambien de la metformina en monoterapia a Competact podrian necesitar introducir paulatinamente
pioglitazona hasta alcanzar una dosis de 30 mg diarios. Es posible cambiar directamente a Competact
a partir de la metformina cuando se considere necesario. La administracion de Competact junto con o
después de las comidas puede reducir las molestias digestivas provocadas por la metformina. Los
pacientes de edad avanzada deberan ser sometidos a un seguimiento periédico de la funcién renal.
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El tratamiento con Competact debera revisarse transcurridos entre tres y seis meses, e interrumpirse
en aquellos pacientes que no obtengan el beneficio suficiente. En revisiones posteriores los
prescriptores deberan confirmar que se mantienen los beneficios para los pacientes.

¢COomo actua Competact?

La diabetes de tipo 2 es una enfermedad en la que el pancreas no segrega insulina suficiente para
controlar los niveles de glucosa en sangre o en la que el cuerpo es incapaz de usar la insulina de un
modo eficaz. Competact contiene dos principios activos, cada uno de ellos con un mecanismo de accién
diferente. Pioglitazona hace a las células (de tejido adiposo, muscular y del higado) mas sensibles a la
insulina, lo que significa que el organismo hace un mejor uso de la insulina que produce. La metformina
funciona principalmente inhibiendo la produccién de glucosa y reduciendo su absorcién en el intestino.
Como resultado de la accién de ambos principios activos, se reducen los niveles de glucosa en sangre y
esto ayuda a controlar la diabetes de tipo 2.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Competact?

Pioglitazona en monoterapia ha sido autorizada en la UE con el nombre de Actos para usarse
conjuntamente con metformina en pacientes con diabetes de tipo 2 que no consiguen un control
satisfactorio con metformina en monoterapia. Tres estudios de Actos combinada con metformina en
comprimidos diferentes han servido para apoyar el uso de Competact en la misma indicaciéon. Los
estudios duraron entre 4 meses y 2 afios y en ellos participaron 1 305 pacientes que tomaron la
combinacion. Los estudios midieron el nivel en sangre de una sustancia (HbAlc) que indica como se
controla el nivel de glucosa en sangre.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Competact durante los estudios?

En todos los estudios, la adicion de 30 mg de pioglitazona proporciond una mejoria en el control del
azlcar en sangre, con niveles de HbAlc que se vieron reducidos nuevamente de un 0,64 hasta un
0,89% en comparacion a los niveles de metformina en monoterapia.

¢Cual es el riesgo asociado a Competact?

Al iniciarse el tratamiento puede experimentarse dolor abdominal (dolor de estbmago), diarrea, pérdida
de apetito, nauseas (malestar) y vomitos. Estos efectos secundarios son muy habituales pero
desaparecen por si mismos en la mayoria de los casos. La acidosis lactica (acumulaciéon de acido lactico
en el organismo) es un efecto secundario que puede afectar a menos de uno de cada 10 000 pacientes.
Otros efectos secundarios, como fracturas 6seas, aumento de peso y edema (hinchazén), pueden
afectar a menos de 1 de cada 10 pacientes. La lista completa de efectos secundarios comunicados sobre
Competact puede consultarse en el prospecto.

El medicamento no debe utilizarse en pacientes con fallo cardiaco, problemas graves en el higado o los
rifones. Competact no debera administrarse a pacientes con una enfermedad que provoque una
disminucion del oxigeno que reciben los tejidos como un ataque al corazén reciente o shock. Competact
no debera administrarse a pacientes que sufran intoxicacion alcohdlica, cetoacidosis diabética (niveles
altos de cetonas), enfermedades que puedan afectar a los rifiones y si estan dando el pecho. Tampoco
debera utilizarse en pacientes que padezcan o hayan padecido cancer de la vejiga o aquellos con sangre
en la orina que aun no se haya investigado. La lista completa de restricciones puede consultarse en el
prospecto
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¢Por qgué se ha aprobado Competact?

El CHMP concluy6 que habia quedado demostrada la eficacia de pioglitazona y metformina en la
diabetes de tipo 2, y que Competact simplifica el tratamiento y mejora la conformidad cuando sea
necesaria una combinacion de los principios activos. EI Comité decidié que los beneficios de Competact
superan a sus riesgos y recomendd autorizar su comercializacion.

¢Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Competact?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Competact se administra de una
forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el prospecto de Competact la informacion sobre seguridad que incluye
las precauciones pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacientes.

Ademas, la empresa que comercializa Competact elaborara materiales educativos para los médicos que
prescriben el medicamento, que trataran sobre el riesgo de insuficiencia cardiaca y el cancer de vejiga
con los tratamientos que contienen pioglitazona, los criterios de seleccidon de los pacientes y la
necesidad de revisar el tratamiento con regularidad e interrumpirlo si los pacientes ya no se benefician
de él.

Otras informaciones sobre Competact:

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea el
28 de julio de 2006.

El EPAR completo de Competact se puede consultar en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mas

informacion sobre el tratamiento con Competact, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o
consulte a su médico o farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: 04-2016.
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