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Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord (vildagliptin /
metformin-hidroklorid)

A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord-ra vonatkozo attekintés és az
EU-ban val6é engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord egy cukorbetegség elleni gydgyszer, amelyet 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd feln6tteknél diéta és testmozgas mellett a vércukorszint szabalyozasara
alkalmaznak. A kovetkez6 esetekben alkalmazzak a gydgyszert:

e olyan betegeknél, akiknél az 6nmagaban alkalmazott metformin nem biztositja a vércukorszint
megfeleld szabalyozasat;

e olyan betegeknél, akik kiil6nallé tablettakban mar szedik a vildagliptin és a metformin

e

e mas cukorbetegség elleni gyogyszerekkel egylitt, beleértve az inzulint is, amennyiben ezek a
gyogyszerek nem biztositjak a vércukorszint megfelel6 szabalyozasat.

A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy ugyanazokat
a hatéanyagokat tartalmazza és ugyanolyan médon hat mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett, Eucreas nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord hatéanyagként vildagliptint és metformin-hidrokloridot
tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord-ot?

A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord tabletta formajaban kaphatd, és az ajanlott adag
naponta kétszer egy tabletta (egy reggel és egy este). A kezdd tabletta hataser6ssége a beteg
jelenlegi kezelésétdl és a Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord varhaté hatasaitdl fugg. A
Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord étkezés kdzben térténé vagy kozvetlenll az étkezést
kovetd bevétele csokkentheti a metforminnal 6sszefiiggé gyomorproblémakat.
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A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord-dal végzett kezelés el6tt, valamint a kezelés alatt
rendszeres id6kozénként a kezelGorvosnak vizsgalatokat kell végeznie a beteg vese- és
majm(ikodésének ellenbrzésére.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord alkalmazasaval
kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendd mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem tudja az inzulint hatékonyan felhasznalni. A
Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord két hatdéanyagot tartalmaz, amelyek eltéré mddon fejtik ki
hatasukat.

A vildagliptin egy dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatlé, amely azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az
inkretin hormonok lebomlasat a szervezetben. Ezek a hormonok étkezés utan szabadulnak fel, és
inzulin termelésére serkentik a hasnyalmirigyet. Az inkretin hormonok lebomlasanak gatlasaval a
vildagliptin meghosszabbitja a hatasukat, magas vércukorszint esetén tobb inzulin termelésére
serkentve a hasnyalmirigyet. A vildagliptin alacsony vércukorszint esetén nem fejt ki hatast. A
vildagliptin a maj altal termelt gliikz mennyiségét is csokkenti azaltal, hogy noveli az inzulinszintet és
csokkenti a glukagon hormon szintjét.

A metformin els6sorban a glikdz termelésének gatlasa és a bélben torténd felszivédasanak
csOkkentése révén hat. A két hatdanyag egyuttes hatasanak eredményeként csékken a vércukorszint,
ami segiti a 2-es tipusu cukorbetegség szabalyozasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Vildagliptin/Metformin hydrochloride
Accord-ot?

A hatdéanyagok el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazdsban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Eucreas-szal, igy ezeket a Vildagliptin/Metformin
hydrochloride Accord esetében nem sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord minéségére
vonatkozo vizsgélatokat nyUjtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltak a
referencia-gyogyszerrel valo bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd,
ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Vildagliptin/Metformin
hydrochloride Accord alkalmazasa?

Mivel a Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékd a
referencia-gydgyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer elényeivel
és kockazataival.

Miért engedélyezték a Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord
forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatéonak és bioldgiailag
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egyenértékiinek bizonyult az Eucreas-szal. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy az
Eucreas-hoz hasonldan a Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord elényei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vildagliptin/Metformin
hydrochloride Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa
céljabol?

A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre
kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a betegtajékoztatoban.

A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat -
hasonléan minden mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vildagliptin/Metformin

hydrochloride Accord alkalmazésaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan
értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord-dal kapcsolatos egyéb
informacio

A Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vildagliptinmetformin-hydrochloride-accord

A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacié szintén megtaldlhaté az Ugynékség weboldalan.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 02-2022.
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