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Incresync (alogliptin/pioglitazon)
Az Incresync-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer az Incresync és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

Az Incresync egy cukorbetegség elleni gydgyszer, amely hatéanyagként alogliptint és pioglitazont
tartalmaz. A diéta és a testmozgas kiegészitéseként alkalmazzak 2-es tipust cukorbetegségben
szenvedo felnGtteknél a vércukorszint szabalyozasanak javitasa céljabdl:

e olyan betegeknél, akiknél az 6nmagaban adott pioglitazon nem fejt ki kielégité szabalyoz6 hatast,
és akik metforminnal (egy masik cukorbetegség elleni gyogyszer) nem kezelhetdk;

e« metforminnal egyitt olyan betegek esetében, akiknél a pioglitazon és metformin kombinécidja nem
fejt ki kielégitd szabalyozd hatést.

Az Incresync a klilon alogliptin és pioglitazon tablettéak helyettesitésére is alkalmazhatd olyan
felnétteknél, akiket mar kezelnek ezzel a kombinaciéval.

Hogyan kell alkalmazni az Incresync-et?

Az Incresync tabletta formajaban, csak receptre kaphaté. Naponta egyszer szajon at kell bevenni. Az
ajanlott adag a beteg folyamatban Iévd, cukorbetegség elleni kezelésétdl fligg. Az Incresync
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtadjékoztatot, illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Incresync?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint
szabalyozasahoz, illetve a szervezet nem tudja az inzulint hatékonyan felhasznalni. Az Incresync
hatbéanyagai, az alogliptin és a pioglitazon ezt kil6nb6z6 mddon segitenek korrigalni.

Az alogliptin dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) inhibitor. Az inkretin hormonok lebomlasanak gatlasa révén
fejti ki hatasat a szervezetben. Ezek a hormonok étkezés utan szabadulnak fel, és inzulin termelésére
serkentik a hasnyalmirigyet. Az inkretin hormonok lebomlasanak gatlasaval az alogliptin
meghosszabbitja a hatdsukat, magas vércukorszint esetén tobb inzulin termelésére serkentve a
hasnyalmirigyet. Az alogliptin nem hat, amikor a vércukorszint alacsony. Az alogliptin a maj altal
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termelt glikéz mennyiségétis csokkenti az inzulinszint névelésével és a glukagon hormon szintjének
csokkentésével. Ezek a folyamatok egylttesen csokkentik a vércukorszintet, és segitik a 2-es tipusu
cukorbetegség szabalyozasat. Az alogliptin az EU-ban Vipidia néven engedélyezett.

A pioglitazon érzékenyebbé teszi a sejteket (zsir, izom és maj) az inzulinnal szemben, ami azt jelenti,
hogy a szervezet jobban fel tudja hasznalni az eléallitott inzulint. A pioglitazon az EU-ban Actos és
kapcsolddd nevek formajaban engedélyezett.

A két hatdbanyag hatdsanak eredményeként csokken a vércukorszint a vérben, ami segiti a 2-es tipusu
cukorbetegség szabalyozasat.

Milyen eldnyei voltak az Incresync alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Incresync-et két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 1296, 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvedl beteg vett részt, akiknek a betegségét a korabbi kezelés nem kontrollalta megfeleléen. Az
egyik vizsgalatban az alogliptin hatdsait placebdval (hatdanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze a
mar folyamatban Iévd pioglitazon-kezelés kiegészitéseként alkalmazva, metforminnal vagy mas
cukorbetegség elleni gydgyszerrel kombinalva vagy anélkil. A masik vizsgalatban a mar folyamatban
Iévé pioglitazon- és metformin-kezelés alogliptinnel torténd kiegészitésének hatasait a pioglitazon
adagjanak novelésével hasonlitottak 6ssze. A hatdsossag fo mutatéja mindkét vizsgalatban a glikozilalt
hemoglobin (HbA1c) szintjének valtozédsa volt, amely a glikézzal kétésben Iévé hemoglobin szazalékos
aranya a vérben. A HbA1lc-szintek azt jelzik, mennyire jol kontrolldlt a vércukorszint. A HbA1lc-szintet
az elsd vizsgalatban 26 hét, a masodik vizsgalatban pedig 52 hét elteltével mérték.

Mindkét vizsgalat azt mutatta, hogy az Incresync hatéanyagainak kombinacidja a HbAlc-ben
kismérték, de klinikailag relevans javulast eredményezhet. Amikor alogliptint adtak a pioglitazonhoz,
a javulas a HbA1lc 0,47%-os csbkkenése volt 12,5 mg alogliptin adag és 0,61%-0s csOkkenés 25 mg
alogliptin adag alkalmazasa mellett. Az Incresync legalabb olyan hatékony volt a HbA1c
csokkentésében, mint a pioglitazon és a metformin.

Milyen kockazatokkal jar az Incresync alkalmazasa?

Az Incresync leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a felsé Iéguti
fertdzések (orr- és torokfert6zések), orrmelléktreg-gyulladas (szinuszitisz), fejfajas, hanyinger,
gyomorégés, hasi fajdalom, viszketés, izomfajdalom, periférias 6déma (a karok és a labak duzzanata)
és a testslly-gyarapodas. Az Incresync alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban taldlhatd.

Az Incresync nem alkalmazhato6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a hatéanyagokkal
vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben, illetve akiknél sulyos allergids reakcié |épett
fel barmely dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) inhibitorral szemben. A gyogyszer nem alkalmazhato olyan
betegeknél sem, akiknél szivelégtelenség vagy hugyholyagrak fordult eld, illetve ezekkel a
betegségekkel élnek, csokkent majfunkcidju betegeknél, diabéteszes ketoacidoézis (cukorbetegségben
el6forduld sulyos allapot), illetve vér nem megfeleléen kivizsgalt jelentléte a vizeletben. A korlatozadsok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték az Incresync forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyégyszeriigyntkség megallapitotta, hogy az Incresync alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazésa az EU-ban engedélyezhetS. Az Ugynékség
ugy itélte meg, hogy az alogliptin hozzaadasa a meglévé pioglitazon-kezeléshez metforminnal vagy
anélkiil szerény, de klinikailag relevans javuladst eredményezett a HbAlc-ben. Az Ugyndkség ezért igy
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itélte meg, hogy az alogliptin és a pioglitazon az Incresync-ben valé kombinalasa el6nyds a betegek
szamara. Az Incresync biztonsagossagi profilja megegyezett az egyes 6sszetevékével.

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

Az Incresync biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Incresync alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Incresync alkalmazasaval 6sszefliiggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Incresync-kel kapcsolatos egyéb informacio

2013. szeptember 19-én az Incresync az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Incresync-kel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 09-2021.
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