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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Tandemact
pioglitazon és glimepirid

Ez a dokumentum a Tandemact-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékels jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Tandemact alkalmazasi feltételeire vonatkozoé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Tandemact?

A Tandemact két hatéanyagot, pioglitazont és glimepiridet tartalmazé gyogyszer. Tabletta (30 mg
pioglitazon és 2 vagy 4 mg glimepirid, illetve 45 mg pioglitazon és 4 mg glimepirid) formajaban
kaphatd.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Tandemact?

A Tandemact-ot 2-es tipuslu cukorbetegségben szenvedoé feln6tt betegek kezelésére alkalmazzak.
Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a metformin (a cukorbetegség elleni gyégyszerek egyik tipusa)
nem megfelel6, és akik mar kezelnek a két hatdéanyagot, a pioglitazont és a glimepiridet tartalmazo
tablettakkal.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Tandemact-ot?

A Tandemact szokasos adagja napi egyszer egy tabletta, roviddel a napi els6 étkezés el6tt, vagy annak
elfogyasztasa kézben bevéve. A tablettat egészben, egy kevés vizzel kell lenyelni. A pioglitazon és egy
masik, a glimepiriddel azonos osztalyba tartozé (egy masik szulfonilurea) gydgyszer kombinaciéjaval
kezelt betegeket el6szor at kell allitani errdl a szulfonilureardl a glimepiridre, és csak ezt kdvetden
lehet 6ket atallitani a Tandemact-ra. Ha a beteg hipoglikémiat (alacsony vércukorszint) tapasztal a
Tandemact szedése kézben, akkor csokkenteni kell a dézist, vagy vissza kell térni a kiilén tablettakhoz.

A Tandemact nem adhat6 sulyos vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenved6 betegeknek.
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A Tandemact-tal végzett kezelést harom-hat honap elteltével felul kell vizsgalni, és azoknal a
betegeknél abba kell hagyni, akiknél az alkalmazasa nem jar megfelel6 elénydkkel. A gydgyszert felird
orvosnak a rendszeres felilvizsgalatok soran meg kell bizonyosodnia arrdl, hogy a kezelés a beteg
szamara tovabbra is el6ny0s.

Hogyan fejti ki hatasat a Tandemact?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendd mennyiségl inzulint, illletve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. A
Tandemact két hatéanyagot tartalmaz, amelyek eltér6 mddon fejtik ki hatasukat. 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. A glimepirid egy szulfanilurea: a hasnyalmirigyet tobb
inzulint termelésére serkenti. A két hatéanyag hatasanak eredményeként csokken a vércukorszint, és
ez segiti a 2-es tipusu cukorbetegség szabalyozasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Tandemact-ot?

Mivel a pioglitazon az Eurépai Uniéban (EU) mar 2000 6ta engedélyezett Actos néven, és a glimepiridet
mar egyéb, az EU-ban engedélyezett gydgyszerekben alkalmazzak, a vallalat a korabbi vizsgalatokbdl
nyert, és a mar publikalt irodalombdl szarmazé6 adatokat nyudjtott be. Az Actos-t szulfonilureaval
kombinalva azon 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 betegek kezelésére engedélyezték, akiknél
az 6énmagaban adott metformin nem kielégitd szabdlyozd hatasu. A vallalat harom vizsgalatot hasznalt
fel a Tandemact ugyanezen javallatra torténd alkalmazasanak alatamasztasara.

A vizsgalatokat 1390 beteg bevonasaval végezték, akiknek a mar folyamatban 1évé, szulfonilureat
tartalmazo kezelését pioglitazonnal egészitették ki. A vizsgalatok idGtartama négy honap és két év
kozott volt, és egy glikozilalt hemoglobinnak (HbAlc) nevezett anyag szintjét mérték a vérben, amely
azt jelzi, hogy mennyire megfelel6 a vércukorszint szabalyozasa.

Ezekben a vizsgalatokban kilén tablettaként adott pioglitazont és szulfonilureakat alkalmaztak. A
vallalat bizonyitékokat nyujtott be arrdl, hogy a hatéanyagok vérben mért szintje ugyanakkora volt a
Tandemact-ot szedd és a kilon tablettakat kapd betegek esetében.

Milyen elényei voltak a Tandemact alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

mindharom vizsgalat soran javult. A betegek HbAlc szintjei a tobb mint 7,5%-o0s kiindulasi értékhez
képest 1,22-1,64%-kal csokkentek. A kezelt betegek legalabb 64%-at soroltak a ,reagald” betegek
k6ézé, amit vagy az indokolt, hogy HbA1c szintjeik a vizsgalatok id6tartama alatt legalabb 0,6%-kal
csokkentek a kiindulasi értékhez képest, vagy pedig az, hogy a vizsgalatok végére HbAlc szintjeik
6,1%-0sak vagy annal alacsonyabbak voltak.

Milyen kockazatokkal jar a Tandemact alkalmazéasa?

A Tandemact leggyakoribb mellékhatdsai (100 betegb6l 1-10-nél jelentkezik) a fels6 Iéguti fertézések
(megfazas), a hipoesztézia (csokkent tapintasérzés), csonttorések, testsllyndvekedés, szédiilés,
felfGvodas (bélgazok) és az 6déma. A Tandemact alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Tandemact nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik szivelégtelenségben, majbetegségben vagy
sulyos vesebetegségben szenvednek. A gydgyszer nem adhatod olyan betegeknek, akik 1-es tipusu
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cukorbetegségben szenvednek, akiknél cukorbetegséghez kapcsolodd szovédmények Iéptek fel
(ketoacidozis, diabéteszes koma), illetve terhesség és szoptatas esetén. A gydgyszer nem
alkalmazhat6 tovabba olyan betegeknél, akik higyholyagrakban szenvednak vagy korképiikben
hugyholyagrak szerepel, valamint, akiknek vért talaltak a vizeletében és annak okat még nem
vizsgaltak ki. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Tandemact forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a pioglitazon és glimepirid kombinacié 2-es tipusu cukorbetegség
kezelésében vald hatdsossaga megfeleléen bizonyitott, valamint hogy a Tandemact leegyszerdsiti a
kezelést és javitja a betegek azon képességét, hogy tartsak magukat a kezeléshez abban az esetben,
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tandemact biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Tandemact-ot forgalmazé véllalat oktatéanyagot fog biztositani a gyégyszert felir6 orvosok szamara,
amely kitér a pioglitazont tartalmazé kezelésekkel 6sszefliggd szivelégtelenség és hiugyhdlyagrak
lehetséges kockazatara, a betegek kivalasztasanak kritériumaira, valamint arra, hogy a kezelést
rendszeresen feliil kell vizsgalni és le kell allitani, ha az a betegek szamara mar nem elényos.

Az alkalmazasi el6iras és a betegtajékoztaté a Tandemact biztonsagos és hatékony alkalmazasaval
kapcsolatos, az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlédsokat és
ovintézkedéseket is tartalmaz.

A Tandemact-tal kapcsolatos egyéb informacio

2007. januar 8-an az Eurdpai Bizottsag a Tandemact-ra vonatkozéan kiadta az EU egész teriletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Tandemact-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Tandemact-tal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2016.
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