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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Avaglim
roziglitazon és glimepirid

Ez a dokumentum az Avaglim-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és az Avaglim alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajénlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer az Avaglim?

Az Avaglim két hatéanyagot, roziglitazont és glimepiridet tartalmazé gydgyszer. Haromszog alaku
tablettak formajaban kaphato (rézsaszin: "4 mg roziglitazon és 4 mg glimepirid; piros: 8 mg
roziglitazon és 4 mg glimepirid).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Avaglim?

Az Avaglim-et 2-es tipusu_cukorbetegségben szenved6 felnGttek kezelésére hasznaljak. Az Avaglim-et

olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a megfelel6en adagolt szulfanilurea-szarmazék (a
cukorbetegség elleni gydgyszerek egy tipusa) 6nmagaban nem biztositja a megfelel6 vércukorszint
bedllitdsat, valamint'akik szamara a metformin (egy masik tipusu cukorbetegség elleni gydgyszer) nem
megfeleld.

A gyodgyszer.csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni az Avaglim-et?

Az Avaglim-et naponta egyszer kell szedni, roviddel az étkezés - altaldban reggeli - el6tt vagy a
kézben. Az orvosoknak korlltekint6en kell eljarniuk, amikor olyan betegeket allitanak at Avaglim-re,
akiknél fennall a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kialakuldsanak kockazata, példaul id6s,
alacsony testsulyu vagy bizonyos egyéb gydgyszereket szed6 betegeknél.
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A beteg kezdetben csak roziglitazont vagy csak szulfanilurea-szarmazékot tartalmazd kulon tablettakat
szedhet, miel6tt, a vércukorszint megfeleld beallitasanak elérésekor, attérne a kombinalt tablettara. Az
adagolast 4 mg/4 mg-os tablettakkal kell megkezdeni. Az adagot 8 hét utan szlikség szerint

8 mg/4 mg-ra lehet emelni, ezt azonban a folyadék-visszatartas kockazata miatt elévigyazattal kell
megtenni. Ha a betegnél hipoglikémia alakul ki, a glimepirid adagjanak beallitdsa érdekében vissza kell
térni a kil6nallé tablettakra.

Hogyan fejti ki hatasat az Avaglim?

A 2-es tipusu cukorbetegség olyan betegség, amelyben a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint
beadllitasahoz elegend6 mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan
felhasznalni. Az Avaglim két hatéanyagot tartalmaz, amelyek eltér6 modon fejtik ki hatasukat:

e A roziglitazon a (zsir-, izom- és maj-) sejteket az inzulinnal szemben érzékenyebbé teszi, ami azt
jelenti, hogy a szervezet jobban fel tudja hasznalni az eldallitott inzulint.

e A glimepirid egy szulfonilurea-szarmazék: a hasnyalmirigyet tobb inzulint termelésére serkenti.

A két hatdanyag hatasanak eredményeként csokken a vércukorszint, ami segiti a 2-es tipusu
cukorbetegség szabalyozasat.

A roziglitazon Avandia néven 2000 6ta van forgalomban az Eurdpai Unidban (EU). Szulfonilurea-
szarmazékkal kombinacidban alkalmazhatd, ha a metformin nem megfelel6. A glimepirid az EU-ban
1995 ¢6ta van forgalomban.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Avaglim-et?

Mivel a roziglitazont és a glimepiridet az EU-ban mar évek 6ta alkalmazzak, az Avaglim alapjaul az
6nmagaban alkalmazott roziglitazonra és glimeprirdre vonatkozd vizsgalatokat hasznaltak fel. A
glimepirid esetében tudomanyos publikacidkban szerepl6 informacidkat hasznaltak fel.

Ezen kivil négy vizsgalatot végeztek, amelyekben a két hatdbanyag kombinaciojat hasonlitottak dssze
az 6énmagukban alkalmazott hatéanyagokkal olyan betegeknél, akiket el6z6leg soha nem kezeltek, és

olyan betegek esetében, akiknél.a vércukorszint nem allt be kizardlag az egyik, illetve a masik

hatéanyag alkalmazasakor.' A vizsgalatokban a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) nevl anyag szintjét
mérték a vérben, amely azt jelzi, mennyire megfelel6 a vércukorszint szabalyozasa.

Milyen el6nyeivoltak az Avaglim alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A roziglitazon és glimepirid kombinaciéja mind a négy vizsgalatban hatékonyabbnak bizonyult a
HbA1lc-szintek csokkentésében, mint az 6nmagaban alkalmazott 6sszetevék barmelyike.

Milyen kockazatokkal jar az Avaglim alkalmazasa?

Az Avaglim leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koézil tobb mint 1-nél jelentkezik) a hipoglikémia és
az 6déma (duzzanat). Az Avaglim alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

Az Avaglim nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
roziglitazonnal, a glimepiriddel vagy a készitmény barmely mas ¢sszetevijével szemben. Nem
alkalmazhato olyan betegeknél, akik szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegend6 vért
keringetni a szervezetben), ,akut koronaria szindrémaban” - pl. labilis angina (a szivtaji szorité
fajdalom egyik sulyos tipusa, amelynek intenzitasa valtozd) vagy a szivrohamok bizonyos tipusai -,
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majelégtelenségben, sulyos veseelégtelenségben, 1-es tipusl cukorbetegségben vagy a cukorbetegség
szovédményeiben (diabéteszes ketoaciddzis vagy diabéteszes koma) szenvednek. A korlatozasok teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

Ha az Avaglim-et bizonyos egyéb gydgyszerekkel, példaul gemfibrozillel vagy rifampicinnel egyutt
adjak, szlikség lehet az Avaglim adagjainak kiigazitadsara. A teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték az Avaglim forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Avaglim alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gyogyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Avaglim-mel kapcsolatos tovabbi informacio:

2006. junius 27-én az Eurdpai Bizottsdg a Smithkline Beecham Ltd. részére az Avaglim-re vonatkozdan
kiadta az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A.forgalomba hozatali
engedély 6t évig érvényes, utana pedig meghosszabbithata.

Az Avaglim-re vonatkozo teljes EPAR itt talalhaté. Amennyiben az Avaglim-mel térténé kezeléssel
kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén/az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avaglim/avaglim.htm



