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Ez a Glidipion-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPA zefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak ( a gyogyszerre vonatkozo

értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kia@@% mogaté véleményéhez és a
Glidipion alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz. ’\
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Milyen tipusd gydgyszer a GIidipion?O

A Glidipion egy pioglitazon nev( hatéanyago?b,rtalmazé gyogyszer. Tabletta (15, 30 és 45 mg)
formajaban kaphaté. \Q
ﬁlenti,

A Glidipion , generikus gyoégyszer”. E@ hogy a Glidipion megegyezik egy, az Eurdpai Unidban
(EU) mar engedélyezett, Actos n @ eferencia-gyogyszerrel”. A generikus gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informécQ ben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségel«éetén alkalmazhaté a Glidipion?

A Glidipion-t fé6kén /'\{L'leos, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd feln6ttek (18 évesek vagy
id6sebbek) kez ore alkalmazzak. A gyogyszert a diéta és a testmozgas kiegészitéseként
aIkaImazzékb

A Glidipi %nmagéban alkalmazzak olyan betegeknél, akik szdmara a metformin (egy masik,
cuko?ategség elleni gyégyszer) nem medfeleld.
A Glidipion metforminnal kombinacidéban is alkalmazhatd olyan betegek esetében, akiknél az

6nmagaban adott metformin nem fejt ki kielégité szabalyozd hatast, illetve szulfonilureaval egyltt (egy
masik tipusu cukorbetegség elleni gydgyszer), ha a metformin nem megfelel6 (,kett6s terapia").

A Glidipion metforminnal és szulfoniluredval egyitt is alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél a kettés,
szajon at alkalmazott terapia nem fejt ki kielégitd szabalyozé hatast (,harmas terapia”).
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A Glidipion inzulinnal kombinalva is alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél az inzulin monoterapia
nem fejt ki kielégité szabalyozo6 hatast és nem szedhetnek metformint.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Glidipion-t?

A Glidipion 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 vald ndvelésére lehet
szlikség. A Glidipion nem alkalmazhato dializalt (vértisztitdsi mdédszer vesebetegeknél) betegek

esetében. \
'

A Glidipion-nal végzett kezelést harom-hat hdnap elteltével felll kell vizsgalni, és azoknal a v geknél
abba kell hagyni, akiknél az alkalmazasa nem jar megfeleld elényokkel. A gydgyszert feli osnak a
rendszeres felllvizsgalatok soran meg kell bizonyosodnia arrél, hogy a kezelés a bete mara
tovabbra is elényos. @
Hogyan fejti ki hatasat a Glidipion? %]

N
A 2-es tipusu cukorbetegség olyan betegség, amely esetén a hasnyalmi nem termel a
vércukorszint szabalyozasédhoz elegend6 mennyiségU inzulint, illetv %zervezet nem képes az inzulint
hatékonyan felhasznalni. A Glidipion hatéanyaga, a pioglitazon a , izom- és maj-) sejteket az
inzulinnal szemben érzékenyebbé teszi, ami azt jelenti, hogy a vezet jobban fel tudja hasznalni az

el6allitott inzulint. Ennek kovetkeztében csékken a vércu %@nt és ez segiti a 2-es tipusu
cukorbetegség szabalyozasat. (b.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Gliéfon-t?

Mivel a Glidipion generikus gyogyszer, a VIZS tok olyan tesztek elvégzésére korlatozddtak, amelyek
alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldg egyenerteku e a referencia-gyogyszerrel, az Actos-szal.
Két gyogyszer akkor bioldgiailag egy &u ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben. (b

Milyen kockézatokkatsﬁ Glidipion alkalmazasa?

Mivel a Glidipion generi gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel, elényei és
kockazatai azonosnak|teKintendbk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért enge@eztek a Glidipion forgalomba hozatalat?

A CHMP \%) kovetelményeivel 6sszhangban Ggy itélte meg, hogy a Glidipion minGségi szempontbdl
0ssz %lthatonak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult az Actos-szal. Ezért a CHMP-nek az volt
a vé&?énye, hogy az Actos-hoz hasonldan, az el6ny6k meghaladjdk az azonositott kockazatokat. A
bizottsag javasolta a Glidipion-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Glidipion-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2012. marcius 15-én az Eurdpai Bizottsag a Glidipion-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unié egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Glidipion-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Glidipion-nal térténd
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kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynékség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2012.
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