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Incresync (alogliptinas / pioglitazonas)
Incresync apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Incresync ir kam jis vartojamas?

Incresync - tai vaistas nuo diabeto, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy alogliptino ir pioglitazono. Jis
skiriamas kaip papildomas vaistas kartu su dieta ir manksta II tipo cukriniu diabetu sergantiems
suaugusiesiems, siekiant geriau kontroliuoti gliukozés (cukraus) kiekj kraujyje:

e pacientams, kuriems gydymas vien pioglitazonu yra nepakankamai veiksmingas ir kuriy negalima
gydyti metforminu (kitu vaistu nuo diabeto);

e kartu su metforminu pacientams, kuriy gliukozés kiekis kraujyje nepakankamai kontroliuojamas
pioglitazono ir metformino deriniu.

Incresync taip pat galima skirti vietoj atskiry alogliptino ir pioglitazono tableciy suaugusiems
pacientams, kurie jau gydomi Siuo vaisty deriniu.

Kaip vartoti Incresync?

Incresync tiekiamas tableciy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus receptq. Vaistas vartojamas per
burng kartg per parg. Rekomenduojama dozé priklauso nuo Siuo metu pacientui skiriamo cukrinio
diabeto gydymo. Daugiau informacijos apie Incresync vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytoja arba vaistininkg.

Kaip veikia Incresync?

I tipo cukrinis diabetas - tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozes kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Incresync veikliosios
medziagos alogliptinas ir pioglitazonas veikia skirtingai.

Alogliptinas yra dipeptidilpeptidazés-4 (DPP-4) inhibitorius. Jis slopina hormonuy inkretiny skilima,
Zmogaus organizme. Sie hormonai i$skiriami pavalgius ir skatina kasg gaminti insuling. Slopindamas
hormony inkretiny skilima kraujyje, alogliptinas pailgina juy veikima, skatindamas kasa gaminti daugiau
insulino, kai gliukozés kiekis kraujyje didelis. Alogliptinas neveikia, kai gliukozés kiekis kraujyje mazas.
Alogliptinas taip pat mazina kepenyse gaminamos gliukozés kiekj, didindamas insulino kiekj ir
mazindamas hormono gliukagono kiekj. Dél Siy abiejy procesy gliukozés kiekis kraujyje mazéja ir
gereja Il tipo cukrinio diabeto kontrolé. Alogliptinas ES jregistruotas pavadinimu Vipidia.
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Pioglitazonas didina Igsteliy (riebaliniy, raumeny ir kepeny) jautruma insulinui, todél organizmas geriau
isisavina savo pagamintg insuling. Pioglitazonas ES jregistruotas Actos ir susijusiais pavadinimais.

Veikiant abiem veikliosioms medziagoms, sumazéja gliukozés kiekis kraujyje, o tai padeda kontroliuoti
II tipo cukrinj diabeta.

Kokia Incresync nauda nustatyta tyrimy metu?

Incresync buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 296 II tipo cukriniu diabetu
serganciais pacientais, kuriems ankstesnis gydymas buvo nepakankamai veiksmingas. Viename tyrime
buvo lyginamas alogliptino ir placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikis, juos skiriant kaip
papildoma vaista kartu su jau taikomu gydymu pioglitazonu, kartu skiriant arba neskiriant metformino
arba kito vaisto nuo diabeto. Kitame tyrime kartu su pioglitazonu ir metforminu vartojamo alogliptino
poveikis buvo lyginamas su didinamomis pioglitazono dozémis. Abiejuose tyrimuose pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbA1c) kiekio pokytis, t. y. hemoglobino, prie
kurio prisijungusi gliukozé, procentiné dalis kraujyje. HbAlc koncentracija rodo, ar veiksmingai
reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje. HbAlc koncentracija pirmame tyrime buvo matuojama po 26
savaiciy, o antrame - po 52 savaiciu.

Abu tyrimai parodé, kad Incresync veikliyjy medziagy derinys gali nedaug, bet kliniSkai reikSmingai
pagerinti HbA1lc koncentracijg. Kartu su pioglitazonu paskyrus aloglipting, HbA1c koncentracija
sumazeéjo 0,47 proc., kai alogliptino dozé buvo 12,5 mg, ir 0,61 proc., kai alogliptino dozé buvo 25 mg.
Incresync bent jau taip pat veiksmingai kaip pioglitazonas ir metforminas mazino HbA1c kiekj.

Kokia rizika susijusi su Incresync vartojimu?

Dazniausias Incresync Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos), sinusitas (sinusy uzdegimas), galvos
skausmas, pykinimas, dispepsija (rémuo), pilvo skausmas, pruritas (niezulys), mialgija (raumeny
skausmas), periferiné edema (ranky ir kojy tinimas) ir svorio padidéjimas. ISsamuy visy Incresync
Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Incresync negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliosioms medziagoms arba bet
kuriai pagalbinei medziagai, taip pat esant sunkioms alerginéms reakcijoms | dipeptidilpeptidazés-4
(DPP-4) inhibitoriy. Vaisto taip pat negalima skirti pacientams, kuriems diagnozuotas arba kada nors
buvo diagnozuotas Sirdies nepakankamumas arba Slapimo pislés vézys, kepeny veiklos sutrikimai,
diabetiné ketoacidozé (sunki liga, kuri gali pasireiksti sergant diabetu) arba Slapime pasirodo kraujo,
kurio atsiradimo priezastis nepakankamai istirta. ISsamuy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Incresync buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlira nusprende, kad Incresync nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir jis gali
buti registruotas vartoti ES. Agentura laikési nuomoneés, kad kartu su jau taikomu gydymu pioglitazonu
su metforminu arba be jo skiriant aloglipting, HbA1lc kiekis kraujyje nedaug, bet kliniSkai reikSmingai
pagereéjo. Todél agentura laikési nuomoneés, kad Incresync ir pioglitazono derinys naudingas
pacientams. Incresync saugumo charakteristikos atitiko atskiry jo sudedamuyjy daliy saugumo
charakteristikas.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Incresync vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Incresync
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Incresync vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Incresync Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Incresync

Incresync registruotas visoje ES 2013 m. rugseéjo 19 d.

Daugiau informacijos apie Incresync rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021 09.
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