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Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta , joka koskee Sepioglin-
valmistetta. Asiakirjassa selitetdén, miten ladkevalmistekomitea (CH on arvioinut laadkevalmistetta
ja paatynyt myyntiluvan myontamista puoltavaan lausuntoon. AsjgRyfassa on myos
ladkevalmistekomitean suositukset Sepioglinin kéyton ehdoig%&(
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Sepioglin on laake, joka sisaltaa vaikuttavan\d%ena pioglitatsonia. Sitd on saatavana tabletteina
(15, 30 ja 45 mq). @

Mita Sepioglin on?

Sepioglin on ns. geneerinen Iaakevalm@Tama merkitsee sitd, etta Sepioglin on samanlainen kuin
Euroopan unionin alueella jo myynt%@‘u saanut alkuperaisvalmiste Actos. Lisatietoja geneerisista
ladkkeista on kysymyksia ja va t&\a siséltavassa asiakirjassa tassa.

Mihin Sepioglinia k3 aan?

\J
Sepioglinia kaytet'eiaﬁ in 2 diabeteksen hoitoon aikuisilla (18-vuotiailla ja sitd vanhemmilla),
erityisesti yIipainois%. Sité kaytetdan yhdistettyné ruokavalioon ja liikuntaan.

Sepioglinia voidaan kayttaa ainoana ladkkeena potilailla, joille metformiini (toinen diabeteslaake) ei
SoVi.

Sepioglinia voidaan kayttdd myos yhdesséa metformiinin kanssa, kun potilaan sairaus ei pysy riittavan
hyvin hallinnassa pelkan metformiinin avulla, tai sulfonyyliurean kanssa (toisentyyppinen
diabeteslaake), silloin kun metformiini ei sovi (kaksoishoito).

Sepioglinia voidaan kayttaa sekd metformiinin etta sulfonyyliurean kanssa (kolmoishoito) potilailla,
joiden sairautta ei saada riittdvan hyvin hallintaan kahdella suun kautta otettavalla ladkkeella.

Sepioglinia voidaan myo6s kayttaa yhdessé insuliinin kanssa potilailla, joiden sairautta ei saada
tyydyttavasti hallintaan pelkastaan insuliinilla ja jotka eivat voi kayttaa metformiinia.
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Ladkevalmistetta saa vain ladkarin méaarayksesta.
Miten Sepioglinia kaytetaan?

Sepioglinin suositeltu aloitusannos on 15 tai 30 mg kerran vuorokaudessa. Tata annosta voi olla
tarpeen nostaa yhden tai kahden viikon kuluttua 45 mg:aan vuorokaudessa, jos verensokeri taytyy
saada paremmin hallintaan. Sepioglinia ei saa kayttéda potilailla, jotka saavat dialyysihoitoa
(verenpuhdistustekniikka, jota kaytetddn munuaissairauksista karsivilla ihmisilld). Tabletit on nieltava
veden kera.

Sepioglin-hoitoa on arvioitava 3—6 kuukauden kuluttua sen aloittamisesta, ja se on lopetettava niilta
potilailta, joille siita ei ole riittavasti hydtya. Seuraavissa arvioinneissa ladketta maaraavien ladkarien
tulee vahvistaa, ettd ladkkeesta on potilaalle edelleen hydtya.

Miten Sepioglin vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota tarpeeksi insuliinia veren gl @itason saatelyyn tai
jossa keho ei pysty kayttdmaan insuliinia tehokkaasti. Sepioglinin vaikuttav' e pioglitatsoni

herkistaa solut (rasva-, lihas- ja maksasolut) insuliinille, mink&a ansiosta t0 saa tuottamastaan
insuliinista paremman hyédyn. Taméan seurauksena veren glukoosita kee, mika auttaa tyypin 2
diabeteksen hallinnassa.
- - - - - 0‘ ®
Miten Sepioglinia on tutkittu? . (b.
@
Koska Sepioglin on geneerinen ladke, potilailla tehtiin g taan testejd, joiden tarkoituksena oli

osoittaa valmisteen biologinen samanarvoisuus alkg&r svalmiste Actosiin ndhden. Kaksi laaketta ovat

biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat sama aaran vaikuttavaa ainetta elimistossa.

Mitka ovat Sepioglinin edut ja h&t?

Koska Sepioglin on geneerinen Iééke@\iste ja biologisesti samanarvoinen alkuperéisladkkeeseen
nahden, sen etujen ja riskien kats olevan samat kuin alkuperaislaakkeen.

Miksi Sepioglin on h@sytty?

Léékevalmistekomite@&@i, etta Sepioglinin on Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti osoitettu
olevan laadullisestp} logisesti samanarvoinen Actosin kanssa. Nain ollen ladkevalmistekomitea
katsoi, ettd Actos{n favoin sen hydty on havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli myyntiluvan
antamista Sepioglinille.

Muita tietoja Sepioglinista
Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Sepioglinia
varten 9. maaliskuuta 2012.

Sepioglinia koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja Sepioglin-hoidosta saat
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Myds alkuperaislddkevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 10-2011.
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