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Kokkuvote uldsusele

Vipidia
alogliptiin

See on ravimi Vipidia Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muigiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Vipidia kasutamise praktilisi nbuandeid.

Kui vajate Vipidia kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Vipidia ja milleks seda kasutatakse

Vipidia on diabeediravim, mille toimeaine on alogliptiin. Vipidiat kasutatakse koos dieedi ja fuusilise
koormusega ning teiste diabeediravimitega Il tudpi diabeediga taiskasvanute raviks, et parandada vere
glukoosisisalduse reguleeritavust organismis.

Kuidas Vipidiat kasutatakse?

Vipidia on retseptiravim ja seda turustatakse 6,25 mg, 12,5 mg ja 25 mg tablettidena. Vipidia
soovitatav annus on 25 mg suu kaudu Uks kord 68paevas koos teiste arsti maaratud
diabeediravimitega. Kui Vipidiat vBetakse koos sulfoniuiluurearavimiga (samuti diabeediravim) vai
insuliiniga, peab arst vajaduse korral vahendama nende ravimite annuseid, et vihendada
hiupogliukeemia riski (normaalsest vaiksem glukoosisisaldus veres). Neerupuudulikkusega patsientidel
tuleb Vipidia 66paevast annust vahendada. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Vipidia toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kbhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini vdi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada.

Vipidia toimeaine alogliptiin on enstiimi dipeptiduilpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitor, mis blokeerib
organismis inkretiinhormoonide lagunemise. Need hormoonid vabanevad pérast s66ki ja stimuleerivad
insuliini teket kdhun&armes. Kui vere glikoosisisaldus on suur, blokeerib alogliptiin
inkretiinhormoonide lagunemise, pikendades nende toimet k6hundarmele ja stimuleerides seda
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tekitama rohkem insuliini. Kui vere glukoosisisaldus on vaike, alogliptiin ei toimi. Alogliptiin vahendab
ka maksas tekkiva glikoosi kogust, suurendades insuliini ja vAhendades glukagooni (teatud hormoon)
sisaldust. Need protsessid koos vahendavad vere glikoosisisaldust ja aitavad Il titpi diabeeti
reguleerida.

Milles seisneb uuringute pdhjal Vipidia kasulikkus?

Vipidia kasutamist uuriti seitsmes p&hiuuringus, milles osales 5675 11 tuupi diabeediga patsienti. Viies
uuringus vorreldi Vipidia kasutamist ainsa ravimina vdi koos teiste diabeediravimitega platseeboga
(néiv ravim) patsientidel, kelle varasem ravi oli ebadnnestunud. Kahes ulejdanud uuringus vorreldi
Vipidiat diabeediravimite glipisiidi ja pioglitasooniga patsientidel, kes juba vétsid metformiini.

K&ikides uuringutes oli efektiivsuse pdhinaitaja glikoseerunud hemoglobiini (HbAlc; hemoglobiin,
millele on kinnitunud glikoos) sisalduse muutus. HbA1c naitab vere glikoosisisalduse reguleeritavust.
HbAlc sisaldust mdddeti uuringutes, milles vaadeldi Vipidia kasutamist ainsa ravimina voi lisamist
teistele diabeediravimitele, 26 nadala jarel ning Vipidiat glipisiidi ja pioglitasooniga vordlevates
uuringutes 52 nadala jarel.

K&ikides uuringutes vahendas Vipidia HbAlc sisaldust, mis naitab vere glikoosisisalduse vahenemist.
Kasutamisel ainsa ravimina vdi koos teiste diabeediravimitega vahendas Vipidia HbAlc-sisaldust 0,48—
0,61% vOrra rohkem kui platseebo. Vipidia vahendas metformiinile lisamisel HbAlc sisaldust vdhemalt
sama efektiivselt kui pioglitasoon. Seevastu Vipidia ja glipisiidi vordlev uuring ei vbimaldanud teha
I16plikke jareldusi.

Mis riskid Vipidiaga kaasnevad?

Vipidia kdige sagedam kdrvalnaht (vdib esineda kuni 1 patsiendil 10st) on kihelus. Vipidia kohta
teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Vipidiat ei tohi kasutada patsiendid, kes on toimeainete v8i ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes
ulitundlikud (allergilised) v6i kel on esinenud dipeptidtulpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitorite suhtes
raskeid allergilisi reaktsioone.

Miks Vipidia heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Vipidia kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Komitee jareldas, et Vipidia vahendab HbAlc
sisaldust samamoodi kui teised dipeptidluilpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitorid ning et ravimil on
tagasihoidlik, kuid kliiniliselt oluline toime. Ohutuse osas sarnanes Vipidia ohutusprofiil teiste
dipeptiditlpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitorite omaga.

Mis meetmeid vdetakse, et tagada Vipidia kasutamise efektiivsus ja
ohutus?

Tootati valja riskijuhtimisstrateegia, et tagada Vipidia vBimalikult ohutu kasutamine. Strateegiast
lahtudes lisati ravimi omaduste kokkuvttesse ja pakendi infolehele Vipidia ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vbetavad meetmed.

Muu teave Vipidia kohta

Euroopa Komisjon andis Vipidia muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 19. septembril
2013.
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Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Vipidia kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Vipidiaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2013.
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