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Ez a dokumentum a Glustin-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld j és (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek t@ saganak (CHMP) a gyoégyszerre
ki

vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en iadasat tamogato
véleményéhez és a Glustin alkalmazasi feltételeire vonatk %51 nlasaihoz.

xQ
4°
Milyen tipusu gyogyszer a Glustin? O

A Glustin egy pioglitazon nev(i hatéanyagot l%almazé gyogyszer. Tabletta (15, 30 és 45 mg)

formajaban kaphatoé. @

Milyen betegségek esetér%@almazhaté a Glustin?

A Glustin-t féként tuIsuIyos ( s vagy idésebb) felnGtteknél alkalmazzék a 2-es tipusu
cukorbetegség kezelesere 6gyszert a diéta és a testmozgas kiegészitéseként alkalmazzak az
alabbi maédon:

e Onmagaban ol /\Ketegeknel, akik szaméra a metformin (egy masik cukorbetegség elleni
gyogyszer) megfeleld,

o metfo a kombinacidban olyan betegek esetében, akiknél az 6nmagaban adott metformin nem
fejt l@ €gité szabalyozd hatast, illetve ha a metformin nem megfeleld, szulfonilureaval (egy
usu cukorbetegség elleni gyoégyszer) kombinacidban olyan betegek esetében, akiknél az
gaban adott szulfonilurea nem fejt ki kielégité szabalyozd hatast,

e metforminnal és egy szulfonilureaval kombinalva olyan betegek esetében, akiknél a szajon at
alkalmazott két gydgyszer szabdlyozd hatasa nem kielégitd,

e inzulinnal kombinalva olyan betegeknél, akiknél az 6énmagaban alkalmazott inzulin szabalyozo6
hatasa nem kielégit6, és akik nem szedhetnek metformint.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Glustin-t?

A Glustin 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 valé novelésére lehet
szilkség. A tablettat vizzel egyutt kell lenyelni.

A Glustin-nal végzett kezelést harom-hat hénap elteltével felll kell vizsgalni, és azoknal a betegeknél
abba kell hagyni, akiknél az alkalmazdsa nem jar megdfelel6 el6nyokkel. A gydgyszert feliré orvosnak a
rendszeres felllvizsgalatok soran meg kell bizonyosodnia arrél, hogy a kezelés a beteg szamara
tovabbra is elényos.
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Hogyan fejti ki hatasat a Glustin? “09
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szabalyozasahoz, illetve a szervezet nem tudja az inzulint hatékonyan felhasznalni. in
hatéanyaga, a pioglitazon a (zsir-, izom- és maj-) sejteket az inzulinnal szemben@ enyebbé teszi,
ami azt jelenti, hogy a szervezet jobban fel tudja hasznalni az elGallitott inzuling, Efinek kovetkeztében
csokken a vércukorszint, és ez segiti a 2-es tipusu cukorbetegség szabaly ﬁ ;

%

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukor

)

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Glustin-t? Q)b
A Glustin-t placebéval (hatéanyag nélkili kezeléssel), metformi gliklaziddal (egy

szulfonilureaval) hasonlitottak dssze tébb vizsgalat soran. N.éh@' vizsgalatban a Glustin-t
szulfonilureaval, inzulinnal, illetve metforminnal egyutt a

alamint metforminnal és egy

. Tovabbi vizsgalatokban a Glustin hosszu
tavu alkalmazasat is tanulmanyoztak. Csaknem 700@|beteg kapott Glustin-t az dsszes vizsgalatot
Osszesitve. A vizsgalatokban a gliikozilalt hemo%@ (HbA1c) nevl anyag szintjét mérték a vérben,
amely azt jelzi, hogy mennyire megfelels a v;’bc orszint szabalyozasa.

szulfonilureaval kombinalt alkalmazasban is tanulmany,

Milyen elényei voltak a Glust@(almazésénak a vizsgalatok soran?

A Glustin a HbAlc-szint csbkkené '\scz)vezetett, ami azt jelzi, hogy a vércukorszint a 15, 30 és 45 mg-
os adagok alkalmazasa mellett ent. A Glustin 6nmagaban alkalmazva ugyanolyan hatasosnak
bizonyult, mint a metformi%? gliklazid. A Glustin egy mar folyamatban lévé, szulfonilureaval,
inzulinnal, metforminnal, g/ai

adva is javitotta a 2- .gl

a metformin és egy szulfonilurea kombinaciéjaval végzett terapiahoz
sU cukorbetegség esetében elért vércukorszint szabalyozast.

Milyen koc éﬁ%okkal jar a Glustin alkalmazasa®?

'
A Glustin IQQakoribb mellékhatasai (100 betegbdl 1-10-nél jelentkezik) a fels6 léguti fert6zések
(megfaz ,
Ame tben a Glustin-t mas, cukorbetegség elleni gyogyszerekkel egyutt alkalmazzak, egyéb
mellékhatasok is el6fordulhatnak. A Glustin alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhat6.

hipoesztézia (csokkent tapintasérzés), lataszavar, csonttérések és testsuly-ndvekedés.

A Glustin nem alkalmazhat6 olyan betegek esetében, akik majbetegségben szenvednek, akiknél mar
fellépett szivelégtelenség (amikor a sziv nem mikodik olyan jol, amennyire kellene), illetve
diabéteszes ketoaciddzisban (a cukorbetegség egy szovédménye) szenvedd betegeknél. A gydgyszer
nem alkalmazhat6 tovabba olyan betegeknél, akik jelenleg higyhdlyagrakban szenvednek vagy
hagyhélyagrak szerepel a korképiikben, valamint, akiknek vért talaltak a vizeletében és annak okat
még nem vizsgaltak ki. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Glustin
EMA/331865/2016 2/3 oldal



Bizonyos gyoégyszerekkel, példaul gemfibrozillal (a koleszterinszint cs6kkentésére alkalmazott
gyogyszer) vagy rifampicinnel (tuberkuloézis kezelésére alkalmazott antibiotikum) egyutt adva a Glustin
adagolasanak maodositasara lehet szikség.

Miért engedélyezték a Glustin forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Glustin alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Glustin biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol? ’Q
)

A Glustin-t forgalmazé vallalat oktatéanyagot fog biztositani a gyogyszert felir6 orvosok s ra,
amely kitér a pioglitazont tartalmazé kezelésekkel sszefliggd szivelégtelenség és hugy, agrak
lehetséges kockazatara, a betegek kivalasztasanak kritériumaira, valamint arra, ho zelést

rendszeresen felll kell vizsgalni és le kell allitani, ha az a betegek szdmara mar n elényos.

Az alkalmazasi el6iras és a betegtajékoztatd a Glustin biztonsagos és hatél\ kalmazasaval

. . . .
kapcsolatos, az egészségugyi szakemberek és a betegek altal kovetend @ Idsokat és
ovintézkedéseket is tartalmaz. 6

>
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A Glustin-nal kapcsolatos egyéb informacio @Q

2000. oktéber 11-én az Eurdpai Bizottsag a Glustin-ra vor}gkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. \

A Glustin-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség /&mdalén talalhat6:_ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public A ent Reports. Amennyiben a Glustin-nal térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciér n szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatodt, illetve fordulj zel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglalo utolsé aktualizélésa'\® 016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000286/human_med_000810.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000286/human_med_000810.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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