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Galvus (vildagliptin)
A Galvus-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Galvus és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Galvus egy cukorbetegség elleni gydgyszer, amelyet 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
felnGtteknél diétaval és testmozgassal egyltt a vércukorszint szabalyozdsara alkalmaznak. A gyoégyszert
6nmagaban alkalmazzak, ha a metformin (egy masik cukorbetegség elleni gydgyszer) nem megfeleld,
illetve mas cukorbetegség elleni gydgyszerekkel, példaul inzulinnal egyltt, ha ezek a gydgyszerek nem
szabdlyozzdk megfelel6en a vércukorszintet.

A Galvus hatéanyaga a vildagliptin.

Hogyan kell alkalmazni a Galvus-t?

A Galvus csak receptre kaphatd, és 50 mg-os tabletta formajaban keril forgalomba. A Galvus ajanlott
adagja:

e egy tabletta reggel és egy masik este (napi 100 mg), ha ©6nmagdban, metforminnal,
tiazolidindionnal, metforminnal és szulfonilureaval, vagy inzulinnal (metforminnal vagy anélkil)
egyutt alkalmazzak;

e egy tabletta reggel (napi 50 mg), ha szulfoniluredval egyitt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
(hipoglikémia) kockazatdnak csokkentése érdekében a szulfonilurea alacsonyabb ddézisban torténd
alkalmazasa is mérlegelhetd.

Kozepesen sulyos vagy sulyos vesebetegségben szenved6 betegeknél az ajanlott adag naponta egyszer
50 mg.

Mivel a vildagliptin alkalmazasa majproblémakatidézhet el6, a Galvus-szal végzett kezelés elbtt, illetve
a kezelés alatt rendszeres idOk6zonként a kezel6orvosnak vizsgalatokat kell végeznie, hogy ellenérizze
a beteg majfunkciéjat.

A Galvus alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Galvus?

A 2-es tipust cukorbetegség sordn a hasnydlmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint
szabdlyozasadhoz, illetve a szervezet nem tudja az inzulint hatékonyan felhasznalni. A Galvus
hatéanyaga, a vildagliptin, egy dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatlé. Az inkretin hormonok lebomlasdnak
gatlasaval fejti ki hatasat a szervezetben. Ezek a hormonok étkezés utan szabadulnak fel, és inzulin
termelésére serkentik a hasnyalmirigyet. Az inkretin hormonok lebomlasanak gatlasaval a vildagliptin
meghosszabbitja a hatdsukat, magas vércukorszint esetén tobb inzulin termelésére serkentve a
hasnyalmirigyet. A vildagliptin alacsony vércukorszint esetén nem fejt ki hatast.

A vildagliptin az inzulinszint névelésével és a glukagon hormon szintjének csdkkentésével a maj altal
termelt glik6z mennyiségét is cs6kkenti. Ezek a folyamatok egylittesen csokkentik a vércukorszintet, és
segitik a 2-es tipusu cukorbetegség szabalyozasat.

Milyen eldnyei voltak a Galvus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 6nmagéban vagy kiegészitd kezelésként alkalmazott Galvus-t 11 f6 vizsgalatban tanulmanyoztak,
amelyekben 6sszesen tobb mint 6000, 2-es tipusl cukorbetegségben szenvedd és nem megfeleléen
bedllitott vércukorszint(i beteg vett részt. A hatdsossag f6 mutatdja mindegyik vizsgalatban a glikozilalt
hemoglobinnak (HbA1lc) nevezett anyag vérszintjében bekovetkez6 valtozdsa volt, ami azt jelzi, hogy
mennyire megfelel6 a vércukorszint beallitédsa.

A Galvus hatdsosan csdkkentette a HbA1lc szintjét, de kevésbé volt hatékony, mint a metformin, a
roziglitazon (egy tiazolidindion) vagy a gliklazid (egy szulfonilurea). Egy, a Galvus-t metforminnal
Osszehasonlitd vizsgdlatban a metormin alkalmazdsa lényegesen jobb eredményekkel jart: 52 hét
elteltével 1,5 szazalékpontos csokkenést idézett el6 a HbA1c szintjében, szemben a Galvus-szal kezelt
betegeknél mért, korulbelll 1 szazalékpontos csGkkenéssel.

Metformin és pioglitazon (egy tiazolidindion) kiegészitéseként alkalmazva a Galvus 0,8-
1,0 szazalékponttal csokkentette a HbAlc szintjét. Glimepiriddel (egy szulfonilurea) egyttt alkalmazva
a Galvus korulbellil 0,6 szadzalékpontos csékkenésteredményezett. Ezzel szemben azoknal a betegeknél,
akik esetében a mar folyamatban Iév6 kezelést placebdval egészitették ki, kisebb valtozas mutatkozott
a HbA1c szintjében, ami 0,3 szazalékpontos csbkkenéstdl 0,2 szdzalékpontos emelkedésig terjedt.

A metformin és glimepirid kiegészitésekéntalkalmazva a Galvus 1 szazalékponttal csokkentette a HbA1lc
szintjét, szemben a placebdval kezelt betegeknél mért 0,3 szazalékpontos csokkenéssel.

Végll, inzulinkezelés kiegészitéseként alkalmazva a Galvus nagyobb mértékben csokkentette a HbA1lc
szintjét, mint a kezelés placebdval vald kiegészitése, am ez a hatas az egyik vizsgalatban kismérték(
volt, valdszinlileg amiatt, hogy a vizsgalatba krdnikus betegeket vontak be, akiknél kisebb volt a javulas
valdszinlisége. Egy masik vizsgalatban azonban ez a hatds jelentés mérték( volt. A Galvus-t inzulinnal
kombinacidban, metforminnal vagy anélkll szed6 betegeknél a HbAlc szintje 0,77 szazalékponttal
csokkent, szemben az inzulin mellett placebdéval kezelt betegeknél mért 0,05 szazalékpontos
csokkenéssel.

Milyen kockazatokkal jar a Galvus alkalmazasa?

A Galvus leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg ko6zll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szédilés. A
gyégyszeralkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa - ide értve a mas,
cukorbetegség elleni gydgyszerekkel egytt torténé alkalmazas soran fellépé mellékhatasokat is - a
betegtajékoztatdéban taldlhatd.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhato.
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Miért engedélyezték a Galvus forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgélatok azt mutattdk, hogy a Galvus hatékony a metformin, tiazolidindion vagy szulfonilurea
kezelés kiegészitéseként (kettds terdpia), szulfonilurea és metformin kezelés kiegészitéseként (harmas
terapia), illetve metforminnal vagy anélkil alkalmazott inzulin kiegészitéseként alkalmazva. A Galvus
6nmagaban is hatasosnak bizonyult a vércukorszint csékkentésében, de kevésbé, mint a metformin. A
gyogyszer ezért csak 6nmagaban alkalmazhatdé azoknal a betegeknél, akik szamara a metformin nem
megfelel6 a metforminnal egyitt jaré mellékhatdsok miatt vagy azért, mert olyan betegségben
szenvednek, amely miatt nem kaphatnak metformint. A Galvus mellékhatdsai tobbnyire enyhék voltak
és idével megszlintek.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Galvus alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockdazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Galvus biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi eldirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Galvus alkalmazéasaval kapcsolatban felmerld informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A gydégyszer alkalmazaséval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazds érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Galvus-szal kapcsolatos egyéb informacio

2007. szeptember 26-an a Galvus az Eurdpai Unio egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Galvus-szal kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galvus.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 06-2021.
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