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Julkinen EPAR-yhteenveto

Vipidia
alogliptiini

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Vipidia-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan mydntamista seka suosituksiin kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Vipidian kaytosta.

Potilas saa Vipidian kayttod koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Mita Vipidia on ja mihin sita kaytetaan?

Vipidia on ladkevalmiste, jonka vaikuttava aine on alogliptiini. Vipidiaa kdytetdan ruokavalioon ja
liikkuntaan yhdistettynd muiden diabetesldékkeiden lisédna aikuisilla tyypin 2 diabeteksessa veren
glukoositason (sokerin) hallintaan.

Miten Vipidiaa kaytetaan?

Vipidiaa saa tabletteina (6,25, 12,5 ja 25 mg) ja ainoastaan ladkarin maarayksesta. Suositeltu annos
on 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa muiden diabeteslaakkeiden kanssa laakarin maarayksen
mukaan. Lisattéessa Vipidiaa sulfonyyliureaan (yksi diabeteslaakkeen tyyppi) tai insuliiniin ladkarin on
ehkéa tarpeen pienentaa naiden ladkkeiden annostusta hypoglykemiariskin (veren alhainen
sokeripitoisuus) vahentamiseksi. Munuaisten vajaatoimintapotilaiden péivittaista Vipidia-annosta on
pienennettéva. Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Miten Vipidia vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittavasti insuliinia veren glukoosipitoisuuden
saatelyyn tai jossa keho ei pysty kayttamaan insuliinia tehokkaasti.

Vipidian vaikuttava aine alogliptiini on dipeptidyylipeptidaasi-4:n (DPP-4) estdja. Se vaikuttaa
estamalla inkretiinihormonin hajoamista elimistéssa. Tatd hormonia erittyy aterian jalkeen, ja se
stimuloi haimaa tuottamaan insuliinia. Kun alogliptiini estda inkretiinihormonin hajoamisen veressa,
inkretiinihormoni toimii pidempaan ja stimuloi haimaa tuottamaan lisda insuliinia, kun veren
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glukoosipitoisuus on suuri. Alogliptiini ei vaikuta silloin, kun veren glukoosipitoisuus on alhainen.
Alogliptiini vdhentdd myds maksan tuottaman glukoosin maéaraa lisaéamalla veren insuliinipitoisuutta ja
pienentamalla glukagonihormonipitoisuutta. Nama prosessit yhdessa pienentavat veren
glukoosipitoisuutta ja auttavat tyypin 2 diabeteksen hallinnassa.

Mita hyotya Vipidiasta on havaittu tutkimuksissa?

Vipidiaa tutkittiin seitsemassa paatutkimuksessa, joihin osallistui 5 675 tyypin 2 diabetesta sairastavaa
aikuista. Viidessa tutkimuksessa Vipidiaa verrattiin lumeldakkeeseen, kun sitéd kaytettiin yksinaan tai
muiden diabetesladkkeiden lisdna potilailla, joihin aikaisempi hoito ei ollut tehonnut. Kahdessa muussa
tutkimuksessa Vipidiaa verrattiin glipitsidia ja pioglitatsonia sisaltéviin diabeteslaakkeisiin potilailla,
jotka jo saivat metformiinia.

Kaikissa tutkimuksissa tehon pé&daasiallinen mitta oli muutos veren glykosyloituneen hemoglobiinin
(HbA1c) pitoisuudessa, joka on veren hemoglobiinista se osuus, johon glukoosia on kiinnittynyt.
HbAlc-arvot osoittavat, miten hyvin verensokeri on hallinnassa. HbAlc-pitoisuudet mitattiin 26 viikon
jalkeen, kun Vipidiaa oli kaytetty yksindan tai muihin diabetesladkkeisiin lisattyna, ja 52 viikon jalkeen,
kun Vipidiaa verrattiin glipitsidiin tai pioglitatsoniin.

Kaikissa tutkimuksissa Vipidia lisasi HbAlc-pitoisuutta, mika osoittaa veren glukoosipitoisuuden
laskeneen. Kun Vipidiaa kaytettiin yksindén tai muihin diabeteslaakkeisiin yhdistettyné, se véhensi
HbAlc-pitoisuutta 0,48-0,61 % enemman kuin lumelaake. Vipidia alensi HbAlc-pitoisuutta vahintaan
yhta tehokkaasti kuin pioglitatsoni, kun sita lisdttiin metformiiniin. Vipidiaa glipitsidiin vertaava
tutkimus ei kuitenkaan ollut yhta vakuuttava.

Mita riskeja Vipidiaan liittyy?

Vipidian yleisin sivuvaikutus (enintaan 1 potilaalla 10:std) on kutina. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Vipidian ilmoitetusta sivuvaikutuksista.

Vipidiaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) ldadkkeen vaikuttavalle aineelle tai sen
jollekin muulle valmistusaineelle tai jotka ovat saaneet vakavan allergisen reaktioin jostakin DPP4-
estajasta.

Miksi Vipidia on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Vipidian hydty on sen riskeja suurempi ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa. Laakevalmistekomitea totesi Vipidian vaikutuksista HbAlc-
tasoon, etta ne ovat samat kuin DPP-4-estdjien ja etta ne ovat vaatimattomat mutta kliinisesti
merkittavat. Turvallisuuden osalta Vipidian turvallisuusprofiili vastaa muita DPP-4-estajia.

Miten voidaan varmistaa Vipidian turvallinen ja tehokas kaytto?

Vipidian mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaisesti Vipidian valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisallytetty
turvallisuustietoa, mukaan lukien tietoa asianmukaisista varotoimista terveydenhuollon ammattilaisille
ja potilaille.

Muita tietoja Vipidiasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassaolevan myyntiluvan Vipidiaa
varten 19. syyskuuta 2013.
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Vipidiaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisétietoja
Vipidia-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 08-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002182/human_med_001696.jsp
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