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Galvus (vildagliptiini)

Yleistiedot Galvus-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa.

Mita Galvus on ja mihin sita kdaytetaan?

Galvus on diabetesldadke, jota kdytetadn tyypin 2 diabetesta sairastavilla aikuisilla ruokavalion ja
liikunnan ohella veren glukoosipitoisuuden (verensokerin) hallintaan. Sitd kaytetdan yksindan, kun
metformiini (toinen diabetesldadke) ei sovi, tai yhdessd muiden diabetesladkkeiden, myds insuliinin,
kanssa, kun veren glukoosipitoisuus ei pysy riittdvan hyvin hallinnassa nailla 1aakkeilla.

Galvusin vaikuttava aine on vildagliptiini.
Miten Galvusia kdytetdaan?

Galvusia saa ainoastaan laakarin maardyksestd, ja sitd on saatavana 50 mg:n tabletteina. Suositeltu
Galvus-annos on

e yksitabletti aamulla ja toinen illalla (100 mg pdivassa), kun valmistetta kaytetaan yksinaan, yhdessa
metformiinin tai tiatsolidiinidionin kanssa, yhdessa metformiinin ja sulfonyyliurean kanssa tai
yhdessa insuliinin kanssa (metformiinin kanssa tai ilman sitd)

e vyksi tabletti aamulla (50 mg pdivassa), kun valmistetta otetaan sulfonyyliurean kanssa. Myds
pienempda sulfonyyliurea-annosta voidaan harkita hypoglykemian  (veren alhaisen
glukoosipitoisuuden) riskin pienentamiseksi.

Keskivaikeista tai vaikeista munuaisongelmista karsivien potilaiden suositusannos on 50 mg kerran
vuorokaudessa.

Koska vildagliptiini on yhdistetty maksaongelmiin, ladkarin on tehtava tutkimuksia potilaan maksan
toiminnan tarkistamiseksi ennen Galvus-hoitoa ja saannéllisesti hoidon aikana.

Lisatietoja Galvusin kdytostd saa pakkausselosteesta, [ddkarilta tai apteekista.

Miten Galvus vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittdvasti insuliinia veren glukoosipitoisuuden
saatelemiseksi tai elimistd ei pysty kayttamé&an insuliinia tehokkaasti. Galvusin vaikuttava aine,
vildagliptiini, on dipeptidyylipeptidaasi 4:n (DPP-4) estaja. Se estaa inkretiinihormonien hajoamista
elimistdssa. Naita hormoneja vapautuu ruokailun jalkeen, ja ne stimuloivat haimaa tuottamaan insuliinia.
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Vildagliptiini estda inkretiinihormonien hajoamista veressa ja pidentda niiden vaikutusta, mika stimuloi
haimaa tuottamaan lisaa insuliinia, kun veren glukoosipitoisuus on suuri. Vildagliptiini ei vaikuta silloin,
kun veren glukoosipitoisuus on alhainen.

Lisaksi vildagliptiini vahentdd maksan tuottaman glukoosin maaraa lisaamalla insuliinipitoisuutta ja
vahentamalla glukagonihormonin pitoisuutta. Nama prosessit alentavat yhdesséa veren glukoositasoa ja
auttavat tyypin 2 diabeteksen hallinnassa.

Mita hyotya Galvusista on havaittu tutkimuksissa?

Galvusia yksindan tai toisen ladkkeen liséna on tutkittu 11 paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa
yli 6 000 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta, joiden veren glukoositasapaino ei ollut tyydyttavasti
hallinnassa. Kaikissa tutkimuksissa tehon paamitta oli glykosyloituneen hemoglobiinin (HbA1lc)
pitoisuuden muutos veressa. Sen perusteella voidaan paatella, miten hyvin veren glukoosipitoisuus on
hallinnassa.

Galvus pienensi tehokkaasti HbAlc-pitoisuutta, mutta se ei ollut yhta tehokas kuin metformiini,
rosiglitatsoni (tiatsolidiinidioni) tai gliklatsidi (sulfonyyliurea). Tutkimuksessa, jossa Galvusia verrattiin
metformiiniin, metformiinista saadut tulokset olivat merkitsevasti paremmat. Metformiini laski HbA1lc-
pitoisuutta 1,5 prosenttiyksikk6a 52 viikon hoidon jalkeen. Galvusia saaneilla potilailla pitoisuuden
alenema oli noin 1 prosenttiyksikkd.

Kun Galvusia kaytettiin metformiinin ja pioglitatsonin (tiatsolidiinidioni) lisana, HbA1lc-pitoisuus aleni
0,8-1,0 prosenttiyksikkda. Glimepiridin (sulfonyyliurea) kanssa kaytettyna Galvus alensi pitoisuutta noin
0,6 prosenttiyksikk6d. Sitéd vastoin lumelddkettd senhetkisen hoitonsa lisand saaneiden potilaiden
HbA1lc-pitoisuudessa havaittiin pienempia muutoksia, jotka vaihtelivat 0,3 prosenttiyksikén alenemasta
0,2 prosenttiyksikdén nousuun.

Metformiinin ja glimepiridin lisana Galvus alensi HbA1lc-pitoisuutta 1 prosenttiyksikdén, kun lumeldakettd
saaneiden potilaiden vastaava pitoisuuden alenema oli 0,3 prosenttiyksikkda.

Insuliinihoidon lisana kaytettyna Galvus alensi HbAlc-pitoisuutta enemman kuin lumeldadke. Yhdessa
tutkimuksessa vaikutus oli kuitenkin vahaistda, mika johtuu mahdollisesti siitd, ettd tutkimukseen
osallistui pitkdaikaispotilaita, joilla arvojen paraneminen on vahemman todenndkodista. Toisessa
tutkimuksessa vaikutus oli kuitenkin merkitseva. HbA1lc-pitoisuus aleni 0,77 prosenttiyksikk6a potilailla,
jotka saivat Galvusia insuliiniin yhdistettyna metformiinin kanssa tai ilman sita, ja 0,05 prosenttiyksikkoa
potilailla, jotka saivat lumeldakettd insuliiniin yhdistettyna.

Mita riskeja Galvusiin liittyy?

Galvusin yleisin haittavaikutus (jota saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenestd) on
huimaus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista ladkkeen ilmoitetuista haittavaikutuksista, myds niistd,
joita esiintyy, kun sitéd kaytetaan yhdessa muiden diabetesladakkeiden kanssa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Galvus on hyvaksytty EU:ssa?

Tutkimukset ovat osoittaneet Galvusin olevan tehokas lisé yhdistettyna metformiiniin, tiatsolidiinidioniin
tai sulfonyyliureaan (kaksoishoitona), sulfonyyliureaan ja metformiiniin (kolmoishoitona) tai insuliiniin
metformiinin kanssa tai ilman sitd. Galvusin on osoitettu alentavan myoés yksinaan tehokkaasti veren
glukoosipitoisuutta mutta ei yhta tehokkaasti kuin metformiinin. Siksi lddkevalmistetta tulee maarat
yksindan vain potilaille, joille metformiini ei sovijoko sen aiheuttamien haittavaikutusten vuoksi tai siksi,
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ettd heilld on jokin sairaus, joka estdad metformiinin kaytdn. Galvusin haittavaikutukset olivat
enimmakseen lievia ja havisivat ajan kuluessa.

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Galvusin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja ettd sille voidaan
myontda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Galvusin turvallinen ja tehokas kaytto?

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

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

Muita tietoja Galvusista

Galvus sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 26. syyskuuta 2007.

Lisaa tietoa Galvusista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galvus.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2021.

Galvus Galvus (vildagliptiini)
EMA/310431/2021 Sivu 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galvus

	Mitä Galvus on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Galvusia käytetään?
	Miten Galvus vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Galvusista on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Galvusiin liittyy?
	Miksi Galvus on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Galvusin turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Galvusista

