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Eucreas (vildagliptin/metformin-hidroklorid)
Az Eucreas-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Eucreas és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

Az Eucreas egy cukorbetegség elleni gydgyszer, amelyet 2-es tipusl cukorbetegségben szenvedd
felnGtteknél alkalmaznak diétaval és testmozgdssal egyltt a vércukorszint szabalyozasara. A kévetkezd
esetekben alkalmazzak:

e olyan betegeknél, akiknek a vércukorszintje az 6nmagaban adott metforminnal nem szabalyozhatd
megfelelGen;

e mas cukorbetegség elleni gydgyszerekkel egyltt, beleértve az inzulint is, amennyiben ezek a
gyogyszerek nem biztositjak a vércukorszint megfelel6 szabalyozasat.

Az Eucreas hatdéanyagai a vildagliptin és a metformin-hidroklorid.
Hogyan kell alkalmazni az Eucreas-t?

Az Eucreas tabletta (50 mg/850 mg és 50 mg/1000 mg) formajaban kaphato, és a javasolt adag egy
tabletta naponta kétszer (egy reggel és egy este). A kezdé tabletta hataserdssége a beteg aktualis
kezelésétdl és az Eucreas varhatd hatasaitdl fligg. A metformin altal okozott esetleges gyomorpanaszokat
csOkkentheti, ha az Eucreas-t étkezés kézben vagy koézvetlentlil utana veszik be.

Az Eucreas-szal végzett kezelés el6tt, illetve a kezelés alatt rendszeres id6kézonként a kezel6orvosnak
vizsgalatokat kell végeznie, hogy ellendrizze a beteg vese- és majfunkcidjat.

A gyodgyszer csak receptre kaphatdé. Az Eucreas alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtdjékoztatédt, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Eucreas?

A 2-es tipusu cukorbetegségben a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz elegendd
mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. Az Eucreas két
hatdéanyagot tartalmaz, amelyek eltéré modon fejtik ki hatasukat.

A vildagliptin egy dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatlé, amely azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az
inkretin hormonok lebomlasat a szervezetben. Ezek a hormonok étkezés utdn szabadulnak fel, és a
hasnyalmirigyet inzulin termelésére serkentik. Az inkretin hormonok lebomldsdnak gatlasaval a
vildagliptin meghosszabbitja a hatasukat, magas vércukorszint esetén tobb inzulin termelésére
serkentve a hasnyalmirigyet. A vildagliptin alacsony vércukorszint esetén nem fejt ki hatast. A
vildagliptin a maj altal termelt gliikdz mennyiségétis csokkenti azaltal, hogy noveli az inzulinszintet és
csokkenti a glukagon hormon szintjét.

A metformin elsésorban a gliikéz termelésének gatldsa és a bélben torténé felszivédasdnak csékkentése
révén hat. A két hatéanyag hatdsdnak eredményeként csokken a vércukorszint, ami segiti a 2-es tipusu
cukorbetegség szabalyozasat.

Milyen eldnyei voltak az Eucreas alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 6nmagaban alkalmazott vildagliptin az EU-ban Galvus néven engedélyezett, a metformin pedig 1959
ota kaphatdé az EU-ban. A vildagliptin metforminnal egyltt alkalmazhaté olyan, 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd betegeknél, akiknél az 6nmagaban adott metformin nem fejt ki kielégitd
szabalyozo hatast.

Azokat a vizsgalatokat, amelyekben a Galvus-t a metformin, a metformin és szulfonilurea, illetve a
metformin és az inzulin kiegészitéseként vizsgaltak, felhasznaltdk az Eucreas azonos javallatokban
torténé alkalmazasanak alatdmasztédsara. A vizsgalatokban a Galvus-t placebéval (hatéanyag nélkiili
kezeléssel) hasonlitottak 6ssze, és a glikozilalt hemoglobin (HbA1lc) nevilanyag szintjét mérték a vérben,
amely azt jelzi, hogy mennyire megfelel6 a vércukorszint szabalyozasa.

A vildagliptin a metforminhoz adva hatékonyabbnak bizonyult a HbAlc szint csékkentésében, mint a
placebo. A vildagliptin-kiegészitést kapd betegek HbA1lc-szintje 24 hét utdn 0,88 szazalékponttal
csokkent a kezdeti 8,38%-0s szinthez képest. Ezzel szemben a placebo-kiegészitést kapd betegek
HbA1lc-szintje kisebb mértékben valtozott, mégpedig 0,23 szazalékponttal emelkedett a kezdeti 8,3%-
os szinthez képest. Mas vizsgalatokban a vildagliptin metforminnal kombinaciéban hatékonyabbnak
bizonyult a placebdnal, ha szulfonilureaval vagy inzulinnal egyltt alkalmaztak.

A kérelmezd két olyan vizsgalat eredményeit is benyUjtotta, amelyek igazoltdk, hogy a két klilonb6zd
hataser6sségli Eucreas tabletta hatdanyagai ugyanlgy szivddnak fel a szervezetben, mintha kalénallo
tabletta formajaban vették volna be 6ket.

Milyen kockazatokkal jar az Eucreas alkalmazasa?

Az Eucreas leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézll tobb mint 1-nél jelentkezik) a hanyinger, hanyas,
hasmenés, hasi fajdalom és az étvagytalansag. Az Eucreas alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhatd.

Az Eucreas nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a vildagliptinnel, a
metforminnal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. Az Eucreas nem alkalmazhaté
olyan betegeknél sem, akiknél bizonyos vese-, maj- vagy szivproblémak allnak fenn, illetve akiknél
metabolikus acidozis (savfelhalmozodas a vérben) alakulhat ki. Nem alkalmazhatdé tovabba szoptatd
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noéknél, illetve tulzott mennyiségl alkoholt fogyaszté vagy alkoholizmusban szenvedd betegeknél. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték az Eucreas forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a metforminnal egyltt szedett vildagliptin hatasosan csokkenti a
vércukorszintet, valamint hogy a vildagliptin és a metformin kombinacidja hatasos szulfonilureahoz vagy
inzulinhoz kiegészitésként adva. A két hatdanyag, a vildagliptin és a metformin egy tablettdban valod
kombinaldsa segithet a betegeknek a kezelés betartdsdaban. Az Eurdpai Gydgyszerligynodkség
megallapitotta, hogy az Eucreas alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Eucreas biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Eucreas biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtdjékoztatédban.

Az Eucreas alkalmazdsaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonldan minden mas gyodgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A gydégyszer alkalmazaséval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazds érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Eucreas-szal kapcsolatos egyéb informacio

2007. november 14-én az Eucreas az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Eucreas-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eucreas.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 06-2021.
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