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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vipidia

alogliptinas

Sis dokumentas yra Vipidia Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Vipidia.

Praktinés informacijos apie Vipidia vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Vipidia ir kam jis vartojamas?

Vipidia yra vaistas nuo cukrinio diabeto, kurio sudétyje veikliosios medziagos alogliptino. Jis skiriamas
su dieta ir fiziniu krdviu, kaip papildomas vaistas su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto
suaugusiesiems, sergantiems |1 tipo cukriniu diabetu, gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje reguliuoti.

Kaip vartoti Vipidia?

Vipidia gaminamas tableciy (6,25 mg, 12,5 mg ir 25 mg) forma. Jo galima jsigyti tik pateikus recepta.
Rekomenduojama su kitais gydytojo skirtais vaistais nuo cukrinio diabeto per burng vartojama 25 mg
vienkartiné paros dozé. Kai Vipidia vartojama su sulfonilkarbamidais (kitais vaistais nuo cukrinio
diabeto) arba insulinu, gydytojas Siy vaisty dozes gali sumazinti, kad sumazéty hipoglikemijos (mazo
cukraus kiekio kraujyje) rizika. Pacientams su sutrikusia inksty funkcija reikia skirti mazesne Vipidia
doze. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Vipidia?

Il tipo cukrinis diabetas — tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozeés kiekiui
kraujyje reguliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino.

Vipidia veiklioji medZiaga alogliptinas yra dipeptidil-peptidazés-4 (DPP-4) inhibitorius. Jis slopina
hormony inkretiny skaidyma organizme. Sie hormonai i$skiriami pavalgius ir skatina kasa gaminti
insuling. Blokuodamas inkretiny skaidyma kraujyje, alogliptinas pailgina jy veikima, skatinantj kasg
gaminti daugiau insulino, kai gliukozeés kiekis kraujyje yra didelis. Alogliptinas neveikia, kai gliukozés
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kiekis kraujyje nedidelis. Alogliptinas taip pat mazina kepenyse gaminamos gliukozés kiekj, didindamas
insulino koncentracijg ir mazindamas hormono gliukagono koncentracija. Dél Siy abiejy procesy
gliukozés kiekis kraujyje mazéja ir geréja II tipo cukrinio diabeto kontrolé.

Kokia Vipidia nauda nustatyta tyrimuose?

Vipidia tirtas septyniuose pagrindiniuose tyrimuose su 5 675 suaugusiais pacientais, serganciais II tipo
cukriniu diabetu. Penkiuose Siy tyrimy su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto arba be jy pacienty,
kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas, vartojamas Vipidia buvo lyginamas su placebu
(netikru vaistu). Dar dviejuose tyrimuose pacienty, jau gydomy metforminu, vartojamas Vipidia buvo
lyginamas su vaistais nuo cukrinio diabeto glipizidu ir pioglitazonu.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tai, kaip pasikeité glikozilinto hemoglobino
(HbA1c, hemoglobino su prisijungusia gliukoze procentiné dalis) kiekis kraujyje. HbAlc kiekis parodo,
ar gerai reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje. HbA1c kiekis buvo matuojamas po 26 savaiciy, kai
Vipidia buvo vartojamas be kity vaisty arba su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto, ir po 52 savaiciy,
kai Vipidia buvo lyginamas su glipizidu ir pioglitazonu.

Visuose tyrimuose Vipidia padéjo sumazinti HbA1c kiek|, o tai parodé, kad gliukozés kiekis sumazéjo.
Vienas arba su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto vartojamas Vipidia HbA1c kiekj sumazino 0,48—
0,61 proc. labiau nei placebas. Su metforminu vartojamas Vipidia bent taip pat kaip pioglitazonas
padéjo sumazinti HbA1lc kiekj, o tyrimo, kuriame Vipidia buvo lyginamas su glipizidu, rezultatai buvo
nejtikinami.

Kokia rizika siejama su Vipidia vartojimu?

Dazniausias Vipidia alutinis reiskinys (galintis pasireiksti 1 Zmogui i§ 10) yra niezulys. ISsamy visy
Zalutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Vipidia, sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.
Vipidia negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) jo veikliajai medziagai arba kitoms

sudétinéms medziagoms arba pacientams, kuriems DPP-4 inhibitorius yra sukéles alerginiy reakcijy.

Kodél Vipidia buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Vipidia nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti Sio vaisto rinkodaros leidimg ES. CHMP manymu,
Vipidia poveikis HbA1c kiekiui buvo panasus | kity DPP-4 inhibitoriy ir buvo nestiprus, bet klinisSkai
reikSmingas. Vipidia saugumo savybeés atitiko kity DPP-4 savybes.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vipidia
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Vipidia vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Vipidia preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jrasSyta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Vipidia

Europos Komisija 2013 m. Rugsejo 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Vipidia rinkodaros
leidima.
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ISsamy Vipidia EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma,
Vipidia rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-08.
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