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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Avaglim
roziglitazons un glimepirids

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Avaglim. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Avaglim lietoSanu.

Kas ir Avaglim?

Avaglim ir zales, kas satur divas aktivas vielas — roziglitazonu un glimepiridu. Tas ir pieejamas ka
trisstirainas tabletes (roza krasa: 4 mg roziglitazona un 4 mg glimepirida; sarkana krasa: 8 mg
roziglitazona un 4 mg glimepirida).

Kapéc lieto Avaglim?

Avaglim lieto pieaugusie ar 2. tipa diab&tu. Avaglim lieto pacienti, kas nespé&j pietiekami labi kontrolét
glikozes (cukura) ITmeni asinis, lietojot tikai attiecigo sulfonilurinvielas (pretdiab&ta zalu) devu, un
kuriem metformins (citas pretdiabéta zales) nav ieteicams.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Avaglim?

Avaglim lieto'vienreiz diena pirms &3anas vai é$anas laika, parasti brokastis. Arstiem jabit
piesardzigiem, ordin€jot Avaglim pacientiem, kam var attistities hipoglikémija (pazeminati cukura limeni
asinis), t.i., gados veciem pacientiem, pacientiem ar mazu kermena masu vai pacientiem, kuri lieto
citas zales.

Pacients var sakt lietot tabletes, kas satur tikai roziglitazonu vai sulfonilurinvielu, vélak parejot uz
kombinacijas tabletém, kad jau ir panakts efekts. Sakuma deva ir 4 mg/4 mg tablete. Devu, ja
nepiecieSams, var palielinat lidz 8 mg/4 mg péc astonam nedé&lam, bet jaievéro zinama piesardziba, jo
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pastav skidruma aizturésSanas risks. Attistoties hipoglikémijai, jasak atkal lietot parastas tabletes, kas
lauj pielagot glimepirida devu.

Ka Avaglim darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nerazo pietiekami daudz insulina, lai

regulétu glikozes limeni pacienta asinis, vai organisms nespéj insulinu izmantot efektivi. Avaglim satur

divas aktivas vielas, kuras iedarbojas atskirigi:

. roziglitazons padara audus (taukaudus, muskulaudus un aknu sinas) jutigakus pret insulinu, idz
ar to Jaujot organismam labak izmantot pasa izveidoto insulinu;

o glimepirids ir sufonilurinviela: tas stimulé aizkunga dziedzeri, lai tas razotu vairak insulina.

Tadejadi abas aktivas vielas samazina glikozes [Tmeni asinis un palidz kontrolét 2. tipa diabétu.

Roziglitazons registréts Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Avandia kops 2000. gada. To var lietot
kombinacija ar sufonilurinvielu, ja metformins nav ieteicams. Glimepirids ir pieejams ES kops
1995. gada.

Ka noriteja Avaglim izpete?

Ta ka Sis vielas lieto ES jau vairakus gadus, par pamatu Avaglim pétijumiem izmantoja datus, kas
iegati, pétot roziglitazonu un glimepiridu atseviski. Attieciba uz glimepiridu tika izmantota informacija
no zinatniskajam publikacijam.

Turklat veica Cetrus pétijumus, salidzinot abu aktivo vielu kombinaciju ar katru vielu atseviski, kas
aptvéra ieprieks nearstétus pacientus, ka ari tos, kam glikozes limeni asinis nebija iespéjams kontrolét
tikai ar vienu no Sim vielam. P&tljumos noteica vielas, ko sauc par glikozileto hemoglobinu (HbA1c),
koncentraciju asinis, kas lauj novértét glikozes/tmena‘kontroli asinis.

Kads ir Avaglim iedarbigums sajos petijumos?

Visos Cetros pétijumos roziglitazons‘un glimepirids kopa daudz efektivak pazeminaja HbA1lc limeni
asinis neka katra sastavdala atseviski.

Kads pastav risks, lietojot Avaglim?

Visbiezak novérotas Avaglim blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir
hipoglikeémija un tiska (pietikums). Pilns Avaglim izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas pamaciba.

Avaglim nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret rosiglitazonu, glimepiridu vai kadu
citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti, kam ir sirds mazspé&ja (sirds nespéja stknét
pietiekamu asins daudzumu organisma), akutais koronarais sindroms, pieméram, nestabila
stenokardija (stipras sapes kritis ar dazadam intensitates pakapém) vai noteikti sirdslékmes veidi,
aknu darbibas traucéjumi vai nopietni nieru darbibas traucé&jumi, 1. tipa diabéts vai diabéta
komplikacijas (diabétisku ketoacidoze vai diabétisku koma). Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams
zalu lietoSanas pamaciba.

Avaglim devas, iespéjams, japielago, tas lietojot vienlaikus ar noteiktam citam zalém, pieméram,
gemfibrozilu vai rifampicinu. Pilns So zalu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
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Kapeéec Avaglim tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Avaglim, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Avaglim.

Eiropas Komisija 2006. gada 27. junija izsniedza Avaglim registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Smithkline Beecham Ltd. Redistracijas aplieciba ir deriga piecus gadus,
péc tam to var atjaunot.

Pilns Avaglim EPAR teksts ir atrodams Seit.

Sikakas zinas par Avaglim terapiju pieejamas zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no'EPAR) vai
ieglstamas, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 04.2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avaglim/avaglim.htm



