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Glidipion ’\\}Q
pioglitatsoni **Q

Tama teksti on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta’(EPAﬁ)ka koskee Glidipion-
valmistetta. Asiakirjassa selitetdan, miten Iéékevalmistekomitea,}? on arvioinut ladkevalmistetta
r

ja paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan Iausuntoon(\i Irjassa on myos

ladkevalmistekomitean suositukset Glidipionin kaytén ehdol@
Mita Glidipion on? O

Glidipion on ladke, joka siséltaa vaikuttavapa egéena pioglitatsonia. Sita saa tabletteina (15, 30 ja 45
mg). ‘%‘

Glidipion on geneerinen laakevalmi ma merkitsee sitd, etta Glidipion on samanlainen kuin
Euroopan unionin alueella jo m an saanut alkuperéisvalmiste Actos. Lisatietoja
rinnakkaisladkkeista on kysy ia ja vastauksia siséltavassa asiakirjassa tassa.

Mihin Glidipioniaﬂ@etaan?

Glidipionia kaytetéﬂtgpin 2 diabeteksen hoitoon aikuisilla (18-vuotiailla ja sitd vanhemmilla),

erityisesti ylipai illa. Sitd kaytetaan ruokavalioon ja liikuntaan yhdistettyna.

&
Glldlplo‘ma an kayttaa ainoana ladkkeena potilailla, joille metformiini (toinen diabeteslaake) ei
SoVi.

Glidipiohia voidaan kayttda myds yhdessa metformiinin kanssa potilailla, joiden sairaus ei pysy
riittavan hyvin hallinnassa pelkan metformiinin avulla, tai sulfonyyliurean kanssa (toisentyyppinen
diabeteslaake), silloin kun metformiini ei sovi (kaksoishoitona).

Glidipionia voidaan kayttaa seka metformiinin etta sulfonyyliurean kanssa (kolmoishoito) potilailla,
joiden sairaus ei ole riittavan hyvin hallinnassa kahdesta suun kautta otettavasta ladkkeesta
huolimatta.
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Glidipionia voidaan myds kayttda yhdessa insuliinin kanssa potilailla, joiden sairautta ei saada
tyydyttavasti hallintaan pelkastaan insuliinilla ja jotka eivat voi kayttaa metformiinia.

Ladkevalmistetta saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Glidipionia kaytetaan?

Glidipionin suositeltu aloitusannos on 15 tai 30 mg kerran vuorokaudessa. Tatd annosta voi olla
tarpeen nostaa yhden tai kahden viikon kuluttua 45 mg:aan vuorokaudessa, jos verensokeri taytyy
saada paremmin hallintaan. Glidipioninia ei saa kayttda potilailla, jotka saavat dialyysihoitoa
(verenpuhdistustekniikka, jota kaytetddn munuaissairauksista karsivilla ihmisilla).

l;ta

Glidipion-hoitoa on arvioitava 3—6 kuukauden kuluttua sen aloittamisesta, ja se on lopetetta
potilailta, joille siita ei ole riittdvasti hyotyd. Ladkettd maaraavien laadkarien on mydhem
arvioinneissa vahvistettava, etta ladkkeesté on potilaalle edelleen hy6tya. .%

Miten Glidipion vaikuttaa? §\'

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittavasti insuliinia ver, osipitoisuuden
sdatelyyn tai jossa keho ei pysty kayttdmaan insuliinia tehokkaasti. Gli In vaikuttava aine

pioglitatsoni herkistaa solut (rasva-, lihas- ja maksasolut) insuliinil ink& ansiosta elimistd saa
\J

tuottamastaan insuliinista paremman hyddyn. Taman seurauks
mika auttaa tyypin 2 diabeteksen hallinnassa. Q

en glukoosipitoisuus laskee,

Miten Glidipionia on tutkittu? @

Koska Glidipion on geneerinen laake, potilailla tghti@inoastaan testejé, joiden tarkoituksena oli

osoittaa valmisteen biologinen samanarvoisuuz}uperaisvalmiste Actosiin ndhden. Kaksi ladketta ovat
n maaran vaikuttavaa ainetta elimistdssa.

biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat s
Mité riskeja Glidipioniin Iiit%}sa

Koska Glidipion on geneerinen |aé Imiste ja biologisesti samanarvoinen alkuperéisladkkeeseen
nahden, sen etujen ja riskienl\%otaan olevan samat kuin alkuperaislaakkeen.

Miksi Glidipion ol\ aksytty?

Laakevalmistekomi atsoi, ettéd Glidipionin on Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti osoitettu
olevan laadulli 1fja biologisesti samanarvoinen Actosin kanssa. Nain ollen ladkevalmistekomitea
katsoi, et%%n tavoin sen hyoty on havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli, etté Glidipion-
valmistes netaan myyntilupa.

MuMietoja Glidipionista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Glidipionia
varten 15. maaliskuuta 2012.

Glidipion-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja

Glidipion-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), laakéarilta tai apteekista.
Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2012.
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