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Kokkuvote uldsusele

Tandemact
pioglitasoon ja glimepiriid

See on ravimi Tandemact 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 Tandemact?

Tandemact on ravim, mis sisaldab kaht toimeainet: pioglitasooni ja glimepiriidi. Seda turustatakse
tablettidena (30 mg pioglitasooni ja 2 vdi 4 mg glimepiriidi vbi 45 mg pioglitasooni ja 4 mg
glimepiriidi).

Milleks Tandemacti kasutatakse?

Tandemacti kasutatakse Il tulpi diabeediga (suhkurtdvega) taiskasvanud patsientide ravimiseks. Seda
kasutatakse patsientidel, kellele metformiin (diabeediravimi liik) ei sobi ning keda juba ravitakse
selliste tablettide kombinatsiooniga, mis sisaldavad toimeainena pioglitasooni ja glimepiriidi.

Tandemact on retseptiravim.
Kuidas Tandemacti kasutatakse?

Tandemacti tavaline annus on (ks tablett ks kord 66paevas, mis voetakse vahetult enne paeva
esimest s6odgikorda voi selle ajal. Tablett tuleb neelata tervelt koos vahese veega. Patsiendid, kes
votavad pioglitasooni koos mdne teise glimepiriidiga samasse klassi kuuluva ravimiga (st muu
sulfontidluurearavimiga), tuleb enne Tandemactile Gleminekut viia teiselt sulfontidluurearavimilt tle
glimepiriidile. Patsiendid, kellel tekib Tandemactiga ravimisel hipoglikeemia (veresuhkru védhesus),
voivad vajada vaiksemat annust vdi peavad hakkama taas votma eraldi tablette.

Tandemacti ei tohi kasutada patsiendid, kellel on raskeid neeruprobleeme v6i maksaprobleeme.
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Tandemacti ravivastus tuleb 3—6 kuu méodudes labi vaadata ning I6petada ravi patsientidel, kellele
ravi ei ole piisavalt kasulik. Jargmistel labivaatamistel peab ravi maéranud arst veenduma, et ravi
kasulikkus pusib.

Kuidas Tandemact toimib?

Il thdpi diabeet on haigus, mille korral kBhunadrmes ei teki vere glukoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Tandemact 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. Glimepiriid on sulfontitluurearavim, mis stimuleerib kdhunadéret tootma rohkem insuliini.
Mdlema toimeaine toimel vere glikoosisisaldus vaheneb ning see aitab Il tuupi diabeeti reguleerida.

Kuidas Tandemacti uuriti?

Et pioglitasoon on Euroopa Liidus heaks kiidetud ravimina Actos alates aastast 2000 ja glimepiriidi juba
kasutatakse Euroopa Liidus varem heaks kiidetud ravimites, esitas ettevdte andmed varasematest
uuringutest ning avaldatud kirjandusest. Actos on heaks kiidetud koos sulfontiluurearavimiga
kasutamiseks |1 titpi diabeediga patsientidel, kelle ravi ainult metformiiniga ei anna rahuldavat
tulemust. Ettevote esitas Tandemacti toetuseks kolm sama naidustuse kohta tehtud uuringut.

Neis uuringutes osales 1390 patsienti, kelle sulfontiluurearavile lisati pioglitasoon. Uuringutel, mis
kestsid 4 kuust 2 aastani, méddeti glikohemoglobiini (HbAlc) sisaldust veres, mis naitab, kui hasti
organism vere glukoosisisaldust reguleerib.

Uuringutes manustati pioglitasooni ja sulfontiluureat eraldi tablettidena. Ettevote esitas andmeid selle
kohta, et kahe toimeaine sisaldus veres oli Tandemacti kasutanud ning eraldi tablette vétnud
patsientidel Uhesugune.

Milles seisneb uuringute pdhjal Tandemacti kasulikkus?

K&igis kolmes uuringus saavutati patsientidel, kes said pioglitasooni ja sulfontiluurea kombineeritud
ravi, vere glikoosisisalduse parem reguleeritavus. Patsientide HbAlc-sisaldus, mis oli algselt ule 7,5%,
vahenes 1,22-1,64% v0rra. Ravivastus registreeriti vahemalt 64%-I ravitud patsientidest: nende
HbAlc vahenes uuringute kestel algselt vaartuselt vahemalt 0,6% vdrra vi oli neil uuringute I6pus
HbAlc-sisaldus 6,1% vdi alla selle.

Mis riskid Tandemactiga kaasnevad?

Tandemacti kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on tlemiste
hingamisteede nakkused (nohu), hipesteesia (vahenenud puutetundlikkus), luumurrud, kehakaalu
suurenemine, peapdoritus, kbhupuhitus ja 6deem (turse). Tandemacti kohta teatatud kdrvalndhtude
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Tandemacti ei tohi kasutada patsientidel, kellel on siidamepuudulikkus, maksaprobleemid vdi rasked
neeruprobleemid. Seda ei tohi kasutada | tlupi diabeediga patsiendid, diabeedi tusistustega
(ketoatsidoos voi diabeetiline kooma) patsiendid ega rasedad voi imetavad naised. Seda ravimit ei tohi
kasutada ka patsiendid, kellel on vdi on olnud pdievéhk vai kelle uriinis esineb verd, mille p&hjust ei ole
veel uuritud. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
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Miks Tandemact heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et pioglitasooni ja glimepiriidi efektiivsus Il tilpi diabeedi ravis on
tdendatud ning et Tandemact lihtsustab ravi ja parandab raviskeemi jargimist, kui tuleb kasutada kahe
toimeaine kombinatsiooni. Inimravimite komitee otsustas, et Tandemacti kasulikkus on suurem Kkui
sellega kaasnevad riskid, ning soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Tandemacti ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tandemacti turustav ettevote koostab ravimit maaravatele arstidele teabematerjalid , milles
selgitatakse sidamepuudulikkuse ja kusepdie vahi vdimalikku riski pioglitasooni sisaldavate ravimite
kasutamisel, patsientide valikukriteeriume ning vajadust ravi regulaarselt labi vaadata ja I6petada, kui
see ei ole patsientidele enam kasulik.

Tandemacti omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja t6husa kasutamise
teave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave Tandemacti kohta

Euroopa Komisjon andis Tandmacti miudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
8. jaanuaril 2007.

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

ravi kohta lisateavet, lugege pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2016.
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