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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Pioglitazone Accord
pioglitazon

Ez a dokumentum a Pioglitazone Accord-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a Pioglitazone Accord alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Pioglitazone Accord alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Pioglitazone Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Pioglitazone Accord-ot olyan, féként tulsulyos felnétteknél (18 évesek vagy id6sebbek) alkalmazzak,
akik 2-es tipusu cukorbetegségben szenvednek. A gydgyszert a diéta és a testmozgas kiegészitéseként
alkalmazzak az aldbbi médon:

e O6nmagaban olyan betegeknél, akik szamara a metformin (egy masik cukorbetegség elleni
gydégyszer) nem megfeleld,

¢ metforminnal kombinacidban olyan betegek esetében, akiknél az énmagaban adott metformin nem
fejt ki kielégitd szabdalyozd hatast, illetve ha a metformin nem megfeleld, szulfonilureaval (egy
masik tipusu cukorbetegség elleni gyogyszer) kombinacidoban olyan betegek esetében, akiknél az
onmagaban adott szulfonilurea nem fejt ki kielégité szabalyozé hatést,

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

¢ inzulinnal kombinalva olyan betegeknél, akiknél az 6nmagaban alkalmazott inzulin szabalyozé
hatdsa nem kielégit6, és akik nem szedhetnek metformint.
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A Pioglitazone Accord ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pioglitazone Accord hasonl6 az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Actos nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Pioglitazone Accord hatéanyagként pioglitazont tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Pioglitazone Accord-ot?

A Pioglitazone Accord csak receptre kaphato.

A Pioglitazone Accord tabletta (15, 30 és 45 mg) formajaban kaphaté és 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 novelésére lehet szikség.

A Pioglitazone Accord-dal végzett kezelést harom-hat honap elteltével felll kell vizsgalni, és azoknal a
betegeknél abba kell hagyni, akiknél nem jelentkezik kielégitéen kedvez6 hatds. A gydgyszert felird
orvosnak a rendszeres felllvizsgalatok soran meg kell bizonyosodnia arrdl, hogy a kezelés a beteg
szamara tovabbra is elényos.

Hogyan fejti ki hatasat a Pioglitazone Accord?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint
szabalyozasahoz, illetve a szervezet nem tudja az inzulint hatékonyan felhasznalni. A Pioglitazone
Accord hatbéanyaga, a pioglitazon, a (zsir-, izom- és maj-) sejteket az inzulinnal szemben
érzékenyebbé teszi, ami azt jelenti, hogy a szervezet jobban fel tudja hasznalni az el6allitott inzulint.
Ennek kovetkeztében cstkken a vércukorszint, és ez segiti a 2-es tipusu cukorbetegség szabalyozasat.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Pioglitazone Accord-ot?

Mivel a Pioglitazone Accord generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara irdanyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértékli-e az Actos nevl referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Pioglitazone Accord alkalmazasa?

Mivel a Pioglitazone Accord generikus gyogyszer, és biologiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockéazataival.

Miért engedélyezték az Pioglitazone Accord forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a Pioglitazone Accord mindségi szempontbol
O0sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult az Actos-szal. Ezért a CHMP-nek az volt
a véleménye, hogy az Actos-hoz hasonléan, az alkalmazas elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait. A bizottsag javasolta az Pioglitazone Accord EU-ban valé alkalmazasanak jovahagyasat.

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

A Pioglitazone Accord-ot forgalmaz6 vallalat oktatéanyagot fog biztositani a gyogyszert felir6 orvosok
szamara, amely kitér a pioglitazont tartalmazé kezelésekkel 6sszefiiggl szivelégtelenség és


http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

hugyholyagrak lehetséges kockazatara, a betegek kivalasztasanak kritériumaira, valamint arra, hogy a
kezelést rendszeresen felll kell vizsgalni és le kell allitani, ha az a betegek szamara mar nem elényds.

A Pioglitazone Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Pioglitazone Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

2012. marcius 21-én az Eurépai Bizottsag a Pioglitazone Accord-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Pioglitazone Accord-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan

talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Amennyiben a Pioglitazone Accord-dal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2016.
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