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Ez a dokumentum az Actos-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az Actos alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Actos?

Az Actos egy pioglitazon nevi hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta (15, 30 és 45 mg)
formajaban kaphatoé.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd az Actos?

Az Actos-t olyan, féként tulsulyos (18 éves vagy id6sebb) felnétteknél alkalmazzak, akik 2-es tipust
cukorbetegségben szenvednek. A gydgyszert a diéta és a testmozgas kiegészitéseként alkalmazzak az
alabbi maédon:

e Onmagaban olyan betegeknél, akik szamara a metformin (egy masik cukorbetegség elleni
gydégyszer) nem megfeleld,

¢ metforminnal kombinacidban olyan betegek esetében, akiknél az 6nmagaban adott metformin nem
fejt ki kielégité szabalyozd hatast, illetve egy szulfonilureaval (egy masik tipusu cukorbetegség
elleni gydgyszer) kombinacidban olyan betegek esetében, akiknél a metformin nem megfeleld, és
az 6nmagaban adott szulfonilurea nem fejt ki kielégitd szabalyozd hatast,

e metforminnal és egy szulfonilureaval egyszerre kombinalva olyan betegek esetében, akiknél a
szajon at alkalmazott két gydgyszer szabalyozé hatdsa nem kielégit6 a kettOs terapia ellenére,

e inzulinnal kombinalva olyan betegeknél, akiknél az 6nalladan alkalmazott inzulin szabalyozé hatasa
nem kielégitd, és akik nem szedhetnek metformint.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni az Actos-t?

Az Actos javasolt kezd6 adagja 15 vagy 30 mg naponta egyszer. Egy vagy két hét elteltével a
vércukorszint jobb szabalyozasa érdekében az adag napi egyszeri 45 mg-ig valé novelésére lehet
szikség. A tablettat vizzel egyutt kell lenyelni.

Az Actos-szal végzett kezelést harom-hat hénap elteltével felll kell vizsgalni, és azoknal a betegeknél
abba kell hagyni, akiknél az alkalmazasa nem jar megdfelel6 el6nyokkel. A gydgyszert feliré orvosnak a
rendszeres felllvizsgalatok soran meg kell bizonyosodnia arrél, hogy a kezelés a beteg szamara
tovabbra is elényds.

Hogyan fejti ki hatasat az Actos?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint
szabalyozasahoz, illetve a szervezet nem tudja az inzulint hatékonyan felhasznalni. Az Actos
hatéanyaga, a pioglitazon a (zsir-, izom- és maj-) sejteket az inzulinnal szemben érzékenyebbé teszi,
ami azt jelenti, hogy a szervezet jobban fel tudja hasznalni az eldallitott inzulint. Ennek kévetkeztében
csokken a vércukorszint, és ez segiti a 2-es tipusu cukorbetegség szabalyozasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Actos-t?

Az Actos-t placebéval (hatéanyag nélkili kezeléssel), metforminnal és gliklaziddal (egy
szulfonilureaval) hasonlitottak dssze tébb vizsgalatban. Néhany vizsgalatban az Actos-t
szulfonilureakkal, inzulinnal, metforminnal egyitt adva, illetve metforminnal és egy szulfonilureaval
adott kombinacioban is tanulmanyoztak. Tovabbi vizsgalatokban az Actos hosszu tavu alkalmazasat is
tanulmanyoztak. Csaknem 7000 beteg kapott Actos-t az dsszes vizsgalatot 6sszesitve. A
vizsgalatokban a glikoziladlt hemoglobin (HbA1lc) nevl anyag szintjét mérték a vérben, amely azt jelzi,
hogy mennyire megfelel6 a vércukorszint szabalyozasa.

Milyen elényei voltak az Actos alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Actos a HbAlc szint csokkenéséhez vezetett, ami azt jelzi, hogy a vércukorszint a 15, 30 és 45 mg-
os adagok alkalmazasa mellett csokkent. Az Actos 6nmagaban alkalmazva ugyanolyan hatasosnak
bizonyult, mint a metformin és a gliklazid. Az Actos egy mar folyamatban 1évd, szulfoniluredkkal,
inzulinnal, metforminnal vagy a metformin és egy szulfonilurea kombinaciéjaval végzett terapiaban
adva is javitotta a 2-es tipusu cukorbetegség esetében elért vércukorszint szabalyozast.

Milyen kockazatokkal jar az Actos alkalmazasa?

Az Actos leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kdzul 1-10-nél jelentkezik) a fels6 léguti fert6zés
(megfazas), a hipoesztézia (csokkent tapintasérzés), a lataszavar, a csonttorések és a
testsulyndvekedés. Amennyiben az Actos-t mas, cukorbetegség elleni gyogyszerekkel egyitt
alkalmazzak, egyéb mellékhatasok is el6fordulhatnak. Az Actos alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A gyogyszer nem alkalmazhaté olyan betegek esetében, akik majbetegségben szenvednek, akiknél
mar fellépett szivelégtelenség (amikor a sziv nem m(ikodik olyan jol, amennyire kellene), illetve
diabéteszes ketoaciddzisban (a cukorbetegség egy szovédménye) szenvedd betegeknél. A gydgyszer
nem alkalmazhaté tovabba jelenleg vagy korabban hlgyhdlyagrakban szenved6 betegeknél, valamint
olyan betegeknél, akiknek vért talaltak a vizeletében és azt még nem vizsgaltak ki. A korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.
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Miért engedélyezték az Actos forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Actos alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Actos biztonsagos és hatékony

alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Actos-t forgalmazé vallalat oktatéanyagot fog biztositani a gydgyszert feliré orvosok szamara,
amely kitér a pioglitazont tartalmazo kezelésekkel 6sszefliggl szivelégtelenség és hlugyhdlyagrak
lehetséges kockazatara, a betegek kivalasztasanak kritériumaira, valamint arra, hogy a kezelést
rendszeresen fellil kell vizsgalni és le kell allitani, ha az a betegek szamara mar nem el6ny0s.

Az alkalmazasi elGiras és a betegtajékoztatd az Actos biztonsdgos és hatékony alkalmazasaval
kapcsolatos, az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetend6 ajanlasokat és
ovintézkedéseket is tartalmaz.

Az Actos-szal kapcsolatos egyéb informacio

2000. oktober 13-an az Eurdpai Bizottsag az Actos-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
tertletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Actos-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6:_ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Actos-szal térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2016.
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