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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Vipidia
alogliptin

Ez a Vipidia-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes
forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati ttmutaténak a Vipidia
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Vipidia alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Vipidia és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Vipidia egy cukorbetegség elleni gyégyszer, amelynek hatéanyaga az alogliptin. Cukorbetegség elleni
egyéb gyoégyszerek kiegészitéseként, diéta és testmozgas mellett alkalmazzak 2-es tipusu
cukorbetegségben szenved6 felnOttek vércukorszintjének szabalyozasara.

Hogyan kell alkalmazni a Vipidia-t?

A Vipidia tabletta formajaban (6,25 mg, 12,5 mg és 25 mg), csak receptre kaphat6. Az ajanlott adag
naponta egyszer 25 mg, szajon at bevéve, az orvos altal felirt egyéb, cukorbetegség elleni
gyogyszerekkel kombinalva. Amennyiben a Vipidia-t egy szulfonilureaval (a cukorbetegség elleni
gyogyszerek egy tipusaval) vagy inzulinnal egy(tt alkalmazzak, el6fordulhat, hogy az orvosnak
csokkentenie kell a gyogyszerek adagjat a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kockazatanak
mérséklése érdekében. Csokkent vesefunkcidju betegeknél a Vipidia napi adagjat csokkenteni kell. A
tovabbi informacidkat lasd a betegtajékoztatoban!

Hogyan fejti ki hatasat a Vipidia?

2-es tipusu cukorbetegség esetén a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendd mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni.
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A Vipidia hatéanyaga, az alogliptin, egy dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatl6. Hatasat ugy fejti ki, hogy a
szervezetben megakadalyozza az ,inkretin” hormonok lebontasat. Ezek a hormonok étkezés utan
szabadulnak fel, és inzulin termelésére serkentik a hasnyalmirigyet. A vérben Iévé inkretin hormonok
lebontasanak gatlasaval az alogliptin elnyujtja azok hasnyalmirigyre kifejtett stimulalé hatasat, amely
igy tobb inzulint termel, amikor a vércukorszint magas. Az alogliptin alacsony vércukorszint esetén
nem hat. Az alogliptin a maj altal termelt glikéz mennyiségét is csdkkenti az inzulinszint ndvelésével
és a glukagon hormon szintjének csdkkentésével. Ezek a folyamatok egyittesen csokkentik a
vércukorszintet, és segitik a 2-es tipusu cukorbetegség kontrollalasat.

Milyen elonyei voltak a Vipidia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vipidia-t hét f6 vizsgdlatban tanulméanyoztak, amelyekben 5 675, 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvedd felnétt vett részt. Ot vizsgdlatban a Vipidia-t placebéval (hatéanyag nélkiili kezeléssel)
hasonlitottak 6ssze 6nmagaban vagy mas, cukorbetegség elleni gydgyszerekkel egyitt alkalmazva,
olyan betegeknél, akiknél a korabbi kezelés sikertelen volt. Két masik vizsgalatban pedig a Vipidia-t a
glipizid és a pioglitazon nevl(i, cukorbetegség elleni gydgyszerekkel vetették 6ssze metformint mar
szed6 betegek esetében.

A hatdsossag f6 mértéke valamennyi vizsgalatban a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) szintjének
valtozéasa volt, amely a vérben glikézhoz kapcsol6dé hemoglobin szazalékos aranyat fejezi ki. A
HbAlc-szint azt jelzi, hogy a vércukorszint mennyire jol szabalyozott. A HbAlc-szintet a Vipidia 6nallo
vagy mas cukorbetegség elleni gyégyszerekkel kombinalt alkalmazéasa esetén 26 hét utan, a Vipidia
glipiziddel vagy pioglitazonnal torténd 6sszehasonlitasakor pedig 52 hét utan mérték.

A Vipidia valamennyi vizsgalatban csdkkentette a HbAlc-szintet, ami a vércukorszint csbkkenését jelzi.
Onmagaban vagy a cukorbetegség elleni egyéb gyodgyszerekkel kombinalva a Vipidia 0,48-0,61%-kal
nagyobb mértékben cstkkentette a HbAlc-szintet, mint a placebo. Metformin kiegészitéseként
alkalmazva a Vipidia legalabb olyan hatékonynak bizonyult a HbAlc-szint csékkentésében, mint a
pioglitazon, mig a Vipidia-t glipiziddel 6sszehasonlitd vizsgalat nem hozott egyértelm{ eredményt.

Milyen kockazatokkal jar a Vipidia alkalmazasa?

A Vipidia leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg koézul legfeljebb egynél jelentkezhet) a viszketés. A
Vipidia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

A Vipidia nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hatdbanyagokkal vagy
a készitmény barmely mas 0sszetevéjével szemben, valamint akiknél barmely DPP-4 gatlé korabban
sulyos allergias reakcioét valtott ki.

Miért engedélyezték a Vipidia forgalomba hozatalat?

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontétt, hogy a Vipidia
elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszer forgalomba hozatalanak engedélyezését
az EU-ban. A CHMP ugy vélte, hogy a Vipidia-nak a HbAlc-szintre kifejtett hatasai hasonlok mas DPP-4
gatlokéhoz, és bar kismértéklek, de klinikailag relevansnak tekinthet6k. Ami a biztonsagossagot illeti,

a Vipidia biztonsagossagi profilja megfelelt az egyéb DPP-4 gatloknal tapasztaltaknak.
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Milyen intézkedéseket hoztak a Vipidia biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vipidia lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositédsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Vipidia-ra vonatkozé alkalmazasi elGirasban és betegtajékoztatdoban a
biztonsagi informacidkat, tobbek kozott az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendd,
megfeleld dvintézkedéseket tlintették fel.

A Vipidia-val kapcsolatos egyéb informacio:

2013. szeptember 19-én az Eurépai Bizottsag a Vipidia-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Vipidia-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Vipidia-val torténdo
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 08-2013.
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