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pioglitazon/metformin-hidroklorid

Ez a dokumentum a Competact-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogato6 véleményéhez és a Competact alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Competact?

A Competact tabletta formajaban kaphat6é gyogyszer, amely két hatéanyagot, pioglitazont (15 mg) és
metformin-hidrokloridot (850 mg) tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Competact?

A Competact-ot 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd, (féként tulsulyos) felnGtteknél alkalmazzak. A
Competact-ot olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a metformin (egy cukorbetegség kezelésére
szolgald gyogyszer) 6nmagaban, a lehet6 legmagasabb adagban adva nem fejt ki kielégit6 szabalyozd
hatast.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Competact-ot?

A Competact szokasos adagja napi kétszer egy tabletta. A metformint 6nmagaban szed6 betegek
Competact-ra vald atallasakor eléfordulhat, hogy a kezelésbe lassan kell bevezetni a pioglitazont, amig
a napi 30 mg-os doézist el nem érik. Lehetséges a metforminrél a Competact-ra valé kdzvetlen atallas
is, amennyiben szikséges. A metformin altal okozott esetleges gyomorpanaszokat csékkentheti, ha a
Competact-ot étkezés kozben vagy kozvetlenil utana veszik be. Idésebbeknél a vesem(ikodést
rendszeresen kell ellendrizni.

A Competact-tal végzett kezelést harom-hat hénap elteltével feltl kell vizsgalni, és azoknal a
betegeknél abba kell hagyni, akiknél az alkalmazasa nem jar megfelel6 elénydkkel. A gydgyszert felird
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orvosnak a rendszeres felllvizsgalatok soran meg kell bizonyosodnia arrél, hogy a kezelés a beteg
szamara tovabbra is el6nyos.

Hogyan fejti ki hatasat a Competact?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint
szabalyozasahoz, illetve a szervezet nem tudja az inzulint hatékonyan felhasznalni. A Competact két
hatéanyagot tartalmaz, amelyek eltér6 modon fejtik ki hatasukat. A pioglitazon érzékenyebbé teszi a
sejteket (zsir, izom és maj) az inzulinnal szemben, ami azt jelenti, hogy a szervezet jobban fel tudja
hasznalni az el6allitott inzulint. A metformin elsGsorban a gliikoz termelésének gatlasa és a bélben
végbemend felszivodasanak csokkentése révén hat. A két hatéanyag hatdsanak eredményeképpen a
vércukorszint csokken, és ez segit a 2-es tipusu cukorbetegség szabalyozasaban.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Competact-ot?

Az dnmagaban adott pioglitazont az EU-ban Actos néven engedélyezték, metforminnal kombinalt
alkalmazéasra 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél, akiknél az 6nmagaban adott
metformin nem fejt ki kielégitd szabdlyozd hatast. A metforminnal kiilon tablettaként egyutt adott
Actos-ra vonatkozdé harom vizsgalatot hasznaltak fel a Competact ugyanezen javallatban torténé
alkalmazasanak alatamasztasara. A 4 honap—2 év kozotti idétartamu vizsgalatokba 1305 beteget
vontak be, akik a kombinaciot kaptak. A vizsgalatok soran a vérben egy bizonyos anyag (a HbAlc)
szintjét mérték, amely jelzi, mennyire megfelel6 a vércukorszint szabalyozasa.

Milyen elényei voltak a Competact alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

30 mg pioglitazon metforminhoz adasa minden vizsgalatban nagyobb vércukorszint-kontrollt
eredményezett, a HbAlc-szintek 0,64—-0,89%-kal tovabb sullyedtek a monoterapiaban alkalmazott
metformin altal kivaltott szintekhez képest.

Milyen kockazatokkal jar a Competact alkalmazasa?

A kezelés kezdetekor hasi fajdalom, hasmenés, étvagytalansag, hanyinger és hanyas fordulhat el6.
Ezek a mellékhatasok nagyon gyakoriak, azonban a legtobb esetben maguktél elmulnak. A tejsav-
acidozis (a tejsav felhalmozédasa a szervezetben) egy olyan mellékhatas, amely 10 000 betegbdl
kevesebb mint 1-nél jelentkezhet. Az egyéb mellékhatasok, mint a csonttérés, a testsulyndvekedés és
az 6déma 10 beteghdl kevesebb mint 1-nél jelentkezhetnek. A Competact alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatés teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.

A Competact nem alkalmazhat6 szivelégtelenségben, illetve maj- vagy veseproblémakban szenvedd
betegeknél. A Competact nem adhaté olyan betegeknek, akiknél olyan betegség all fenn, amely a
szbvetek csokkent oxigén-ellatasat okozza, mint példaul a nemrégiben szivrohamon vagy szélttésen
atesett személyeknél. A Competact nem alkalmazhat6 alkohol intoxikacio, diabéteszes ketoacidozis
(magas ketonszintek), a vesem(ikddést befolyadsold betegségek esetén és szoptatas alatt sem. A
gyogyszer nem alkalmazhato tovabba jelenleg vagy korabban hiagyholyagrakban szenvedd betegeknél,
valamint olyan betegeknél, akiknek vért talaltak a vizeletében és azt még nem vizsgaltak ki. A
korlatozasok teljes felsorolasa a a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Competact forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a pioglitazon és metformin kombinacié hatékonysaga 2-es tipusu
cukorbetegség esetén medfeleléen bizonyitott, tovabba a Competact leegyszer(siti a kezelést, és a
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betegek jobban betartjak azt, amikor a hatéanyagok kombinaciéjara van sziikség. A bizottsag
megallapitotta, hogy a Competact alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a
gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Competact biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Competact lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Competact-ra vonatkozd alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Emellett a Competact-ot forgalmazé vallalat oktatéanyagot fog biztositani a gyogyszert feliré orvosok
szamara, amely kitér a pioglitazont tartalmazé kezelésekkel 6sszefiiggl szivelégtelenség és
huagyhdélyagrak lehetséges kockazatara, a betegek kivalasztasanak kritériumaira, valamint arra, hogy a
kezelést rendszeresen fellil kell vizsgalni és le kell allitani, ha az a betegek szdmara mar nem el6ényos.

A Competact-tal kapcsolatos egyéb informéacio

2006. julius 28-an az Eurdpai Bizottsag a Competact-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Competact-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Competact-tal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2016.
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