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Eucreas (vildagliptiini/metformiinihydrokloridi)
Yleistiedot Eucreas-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Eucreas on ja mihin sita kaytetaan?

Eucreas on diabeteslaake, jota kaytetadn ruokavalion ja lilkkunnan liséksi veren glukoosipitoisuuden
(verensokerin) hallintaan aikuisilla, joilla on tyypin 2 diabetes. Sita annetaan

e potilaille, joiden veren glukoosipitoisuutta pelkka metformiini ei saa riittdvasti hallintaan
e potilaille, jotka ottavat jo vildagliptiinin ja metformiinin yhdistelm&a erillisina tabletteina

¢ yhdessa muiden diabetesldakkeiden kanssa, mukaan lukien insuliini, kun nama ladkkeet eivat saa
veren glukoosipitoisuutta riittdvan hyvin hallintaan.

Eucreasin vaikuttavat aineet ovat vildagliptiini ja metformiinihydrokloridi.

Miten Eucreasia kaytetdaan?

Eucreasia on saatavana tabletteina (50 mg / 850 mg ja 50 mg / 1 000 mg), ja suositeltu annos on yksi
tabletti kahdesti vuorokaudessa (yksi aamulla ja yksi illalla). Tablettihoidon aloitusvahvuus maaraytyy
potilaan senhetkisen hoidon ja Eucreasin odotetun tehon mukaan. Eucreasin ottaminen heti ruokailun
jalkeen voi vahentaa metformiinin aiheuttamia vatsavaivoja.

Ladkarin on tehtava tutkimuksia potilaan munuaisten ja maksan toiminnan tarkistamiseksi ennen
Eucreas-hoitoa ja saanndéllisin valiajoin hoidon aikana.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Lisatietoja Eucreasin kaytosta saa
pakkausselosteesta, |[dakarilta tai apteekista.

Miten Eucreas vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittdvasti insuliinia veren glukoosipitoisuuden
saatelemiseksitai elimistd ei pysty kayttamaaninsuliinia tehokkaasti. Eucreas sisaltda kahta vaikuttavaa
ainetta, jotka toimivat eri tavoin.

Vildagliptiini on dipeptidyylipeptidaasi 4:n (DPP-4) estdjd, joka vaikuttaa estamalla inkretiinihormonien
hajoamista elimistéssa. N&itd hormoneja vapautuu ruokailun jélkeen, ja ne stimuloivat haimaa
tuottamaan insuliinia. Estdmallé inkretiinihormonien hajoamista veressa vildagliptiini pidentda niiden
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vaikutusaikaa, mika stimuloi haimaa tuottamaan lisda insuliinia, kun veren glukoosipitoisuus on suuri.
Vildagliptiini ei vaikuta silloin, kun veren glukoosipitoisuus on alhainen. Lisaksi vildagliptiini vahentaa
maksan tuottaman glukoosin maaraa lisaamalla insuliinipitoisuutta ja vahentamalla glukagonihormonin
pitoisuutta.

Metformiini toimii 1&hinna estdmalld glukoosin tuotantoa ja vahentamalld sen imeytymistd suolistossa.
Naiden kahden aineen vaikutuksesta veren glukoosipitoisuus alenee, mika auttaa tyypin 2 diabeteksen
hallinnassa.

Mita hyotya Eucreasista on havaittu tutkimuksissa?

Vildagliptiini yksin kaytettyna on hyvaksytty EU:ssa Galvus-nimisend, ja metformiinia on ollut saatavana
EU:ssa vuodesta 1959. Vildagliptiinia voidaan kayttda yhdessa metformiinin kanssa tyypin 2
diabeteksessa potilailla, joiden sairautta metformiini yksin ei pida tyydyttédvasti hallinnassa.

Tutkimuksia, joissa Galvus-valmistetta on kaytetty lisdldakkeena metformiiniin, metformiiniin ja
sulfonyyliureaan tai metformiiniin ja insuliiniin yhdistettyna, on kaytetty tukemaan Eucreasin kayttéa
samassa kayttbaiheessa. Naissa tutkimuksissa Galvus-valmistetta verrattiin lumelddkkeeseen, ja
mitattiin aineen nimelta glykosyloitu hemoglobiini (HbA1c) pitoisuutta veressa. Sen perusteella voidaan
paatella, miten hyvin veren glukoosipitoisuus on hallinnassa.

Vildagliptiinin on osoitettu alentavan HbA1lc-pitoisuutta lumeladketta tehokkaammin, kun sita kaytetaan
yhdessd metformiinin kanssa. Vildagliptiini-lisda saavien potilaiden HbA1lc-pitoisuus aleni 24 viikon
hoidon jalkeen 0,88 prosenttiyksikkéa 8,38 prosentin |dhtétasosta. Sita vastoin lumelddketta lisana
saaneiden potilaiden HbA1lc-pitoisuudessa oli pienempi@a muutoksia, ja pitoisuus nousi
0,23 prosenttiyksikkéa 8,3 prosentin Idhtdotasosta. Muissa tutkimuksissa on osoitettu, etta vildagliptiini
on metformiiniin yhdistettynd tehokkaampi kuin lumelddke, kun niita kaytetdan sulfonyyliurean tai
insuliinin kanssa.

Hakija esitti myds tulokset kahdesta tutkimuksesta, joiden mukaan Eucreasin vaikuttavat aineet kahtena
vahvuutena imeytyivat elimistéssa samalla tavalla kuin otettaessa erillisina tabletteina.

Mita riskeja Eucreasiin liittyy?

Eucreasin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu ja ruokahaluttomuus. Pakkausselosteessa
on luettelo kaikista Eucreasin haittavaikutuksista.

Eucreasia ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) vildagliptiinille, metformiinille tai
jollekin muulle ldakkeen ainesosalle. Eucreasia ei mydskdan saa antaa potilaille, joilla on tiettyja
munuais-, maksa- tai sydanongelmia tai joille voi kehittyda metabolinen asidoosi (hapon kertyminen
vereen). Sita ei mydskdan saa antaa potilaille, jotka kayttavat runsaasti alkoholia tai jotka ovat
alkoholisteja, eikd imettaville naisille. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Eucreas on hyvaksytty EU:ssa?

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta vildagliptiini metformiinin kanssa otettuna pienentaa tehokkaast
veren glukoosipitoisuutta ja ettd vaikuttavien aineiden yhdistelma@ on tehokas sulfonyyliurean tai
insuliinin kanssa. Kahden vaikuttavan aineen, vildagliptiinin ja metformiinin, yhdistdminen yhteen
tablettiin voi auttaa potilaita noudattamaan hoito-ohjelmaansa. Nain ollen Euroopan ldakevirasto katsoi,
ettd Eucreasin hyodty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Eucreasin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa, jotta
Eucreasin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, my6s Eucreasin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Ladkevalmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Eucreasista

Eucreas sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 14. marraskuuta 2007.

Lisatietoa Eucreas-valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eucreas.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2021.
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