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Kokkuvodte uldsusele

Competact
pioglitasoon / metformiinvesinikkloriid

See on ravimi Competact Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Competact?

Competact on ravim, mida turustatakse tablettidena, mis sisaldavad kaht toimeainet: pioglitasooni
(15 mg) ja metformiinvesinikkloriidi (850 mg).

Milleks Competacti kasutatakse?

Competacti kasutatakse eelkdige Ulekaaluliste taiskasvanud patsientide 2. tilpi diabeedi (suhkurtéve)
raviks. Competacti kasutatakse patsientidel, kelle haigus ei allu piisavalt ravile Gikksnes metformiini
(diabeediravim) kasutamisel ka maksimaalse vdimaliku annuse korral.

Competact on retseptiravim.
Kuidas Competacti kasutatakse?

Competacti tavaline annus on Uks tablett kaks korda 66p&evas. Ainult metformiini ravi saanud
patsiendid, kellele hakatakse manustama Competacti, vBivad vajada aeglast tleminekut pioglitasoonile,
kuni saavutatakse 30 mg annus 66paevas. Vajadusel vdib metformiinilt otse Competactile Gle minna.
Competacti manustamine kohe péarast s66ki vBib vdhendada metformiini tdttu tekkivaid maohaireid.
Eakatel patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida neerutalitlust.

Competacti ravivastus tuleb 3—6 kuu méédudes labi vaadata ning I6petada ravi patsientidel, kellele ravi
ei ole piisavalt kasulik. Jargmistel labivaatamistel peab ravi maaranud arst veenduma, et ravi
kasulikkus pusib.
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Kuidas Competact toimib?

2. thupi diabeet on haigus, mille korral kBhundarmes ei teki vere gliukoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Competact sisaldab kaht
toimeainet, mille toimemehhanismid on erinevad. Pioglitasoon suurendab rakkude (rasva-, lihas- ja
maksarakud) tundlikkust insuliini suhtes, mis tdhendab, et organism kasutab enda toodetavat insuliini
paremini ara. Metmorfiin péhiliselt inhibeerib glikoosi tekkimist ja vahendab selle imendumist sooles.
Mdlema toimeaine toimel vere glikoosisisaldus vaheneb ning see aitab 2. tllpi diabeeti reguleerida.

Kuidas Competacti uuriti?

Pioglitasoon on Euroopa Liidus heaks kiidetud eraldi ravimina Actos ning seda tohib kasutada koos
metformiiniga 2. tilpi diabeediga patsientidel, kelle ravi ainult metformiiniga ei anna rahuldavat
tulemust. Competacti toetuseks esitati kolm sama néidustuse kohta tehtud uuringut, milles kasutati
Actost koos metformiiniga, manustades neid eraldi tablettidena. Uuringud kestsid 4 kuust 2 aastani ja
nendes osales 1305 patsienti, kes votsid mdlema ravimi tablette. Patsientidel m&ddeti vere HbAlc-
sisaldust, mis naitab, kui hasti organism vere glikoosisisaldust reguleerib.

Milles seisneb uuringute pdhjal Competacti kasulikkus?

30 mg pioglitasooni lisamine aitas kdikides uuringutes patsientide vere glikoosisisaldust paremini
reguleerida kui tiksnes metformiin, vihendades HbAlc-sisaldust veel 0,64—0,89% vdrra.

Mis riskid Competactiga kaasnevad?

Ravi algul vbib esineda kdhuvalu, kdhulahtisust, isutust, iiveldust ja oksendamist. Need kdrvalnahud
on vaga sagedad, kuid kaovad tavaliselt iseenesest. VAhem kui 1 patsiendil 10 000st v8ib esineda
laktoatsidoosi (piimhappe kogunemist organismi). Vahem kui 1 patsiendil 10st v8ib esineda muid
kdrvalnahte, naiteks luumurde, kehakaalu suurenemist ja 6deemi (turset). Competacti kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Competacti ei tohi kasutada sidamepuudulikkuse ja maksa- vdi neeruprobleemidega patsiendid.
Competacti ei tohi kasutada patsiendid, kellel on kudede hapnikuvaegust tekitav haigus, naiteks kellel
on hiljuti olnud siidameinfarkt vdi Sokk. Competacti ei tohi kasutada, kui patsiendil on
alkoholimurrgistus, diabeetiline ketoatsidoos (suur ketoonisisaldus) vdi neerutalitiust méjutada voiv
haigusseisund, samuti imetamise ajal. Seda ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on v&i on
olnud pb&ievéhk vai kelle uriinis esineb verd, mille p6hjust ei ole veel uuritud. Piirangute taielik loetelu
on pakendi infolehel.

Miks Competact heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et pioglitasooni ja metformiini efektiivsus 2. tlupi diabeedi ravis on
tdendatud ning et Competact lihtsustab ravi ja parandab raviskeemi jargimist, kui tuleb kasutada kahe
toimeaine kombinatsiooni. Inimravimite komitee otsustas, et Competacti kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Competacti ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Competacti vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Competacti omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vGetavad meetmed.

Lisaks varustab Competacti turustav ettevdte ravimit raviks méaravad arstid teabematerjaliga, milles
selgitatakse sidamepuudulikkuse ja kusepdie vahi vdimalikku riski pioglitasooni sisaldavate ravimite
kasutamisel, patsientide valikukriteeriume ning vajadust ravi regulaarselt lle vaadata ja I6petada, kui
see ei ole patsientidele enam kasulik.

Muu teave Competacti kohta

Euroopa Komisjon andis Competacti mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
28. juulil 2006.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Competacti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Competactiga toimuva

ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
o0sa) voi poédrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2016.
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