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Incresync (alogliptins/pioglitazons)
Incresync parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Incresync un kapeéc tas lieto?

Incresync ir pretdiabéta zales, kas satur aktivas vielas alogliptinu un pioglitazonu. Tas lieto ka
papildinajumu diétai un fiziskiem vingrojumiem pieaugusajiem ar 2. tipa cukura diabétu, lai uzlabotu
glikozes (cukura) limena kontroli asinis:

e pacientiem, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét tikai ar pioglitazonu un kurus nevar arstét ar
metforminu (citam diabéta zalém);

e kopa ar metforminu, arstéjot pacientus, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét ar pioglitazona un
metformina kombinaciju.

Incresync var ari lietot atsevisku alogliptina un pioglitazona tablesu aizstasanai pieaugusajiem, kuri jau
ir arstéti ar So kombinaciju.

Ka lieto Incresync?

Incresync ir pieejamas tabletés, un tas var iegadaties tikai pret recepti. Tas lieto iekskigi vienreiz
diena. Ieteicama deva ir atkariga no pacienta pasreizéjas diabéta arstéSanas. Papildu informaciju par
Incresync lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Incresync darbojas?

Otra tipa cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nesintezé pietiekami daudz
insulina, lai kontrolétu glikozes [Tmeni asinis, vai organisms nespé€j insulinu izmantot efektivi. Incresync
aktivas vielas alogliptins un pioglitazons darbojas dazados veidos, palidzot to noveérst.

Alogliptins ir dipeptidilpeptidazes 4 (DPP-4) inhibitors. Tas darbojas, blok&jot inkretina hormonu
sadali$anos organisma. Sie hormoni tiek atbrivoti p&c &$anas un stimulé insulina veido$anos aizkunga
dziedzerl. Blok&jot inkretina hormonu noardisanos asinis, alogliptins paildzina to darbibu, stimul&jot
aizkunda dziedzeri razot vairak insulina, kad glikozes limenis asinis ir augsts. Alogliptins nedarbojas, ja
glikozes [imenis asinis ir zems. Alogliptins ari samazina aknas sintezéto glikozes daudzumu, palielinot
insulina limeni un samazinot hormona glikagona limeni. Kopa Sie procesi mazina glikozes limeni asinis
un palidz kontrolét 2. tipa cukura diabé&tu. Alogliptins ir registréts ES ar nosaukumu Vipidia.
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Pioglitazons padara Stinas (taukaudus, muskulaudus un aknu siinas) jutigakas pret insulinu, Iidz ar to
laujot organismam labak izmantot pasa izstradato insulinu. Pioglitazons ir redistréts ES ar nosaukumu
Actos un sinonimiskajiem nosaukumiem.

Abu aktivo vielu darbibas rezultata pazeminas glikozes limenis asinis, kas palidz kontrolét 2. tipa
diabétu.

Kadi Incresync ieguvumi atklati péetijumos?

Incresync tika pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot 1296 pacientus ar 2. tipa diab&tu, kuriem
iedarbiba ar placebo (zalu imitaciju), to lietojot papildus esoSajai terapijai ar pioglitazonu, ar
metforminu vai citam pretdiabéta zalem vai bez tam. Otra pétijuma tika salidzinata ietekme, ko sniedz
alogliptina pievienosana esos$ajai terapijai ar pioglitazonu un metforminu, ar pioglitazona devu
palielinasanu. Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija glikozilétd hemoglobina (HbA1c)
limena izmainas, kas ir glikozi saistosa hemoglobina procentualais Tpatsvars asinis. HbA1lc limenis
norada uz to, cik labi tiek kontroléts glikozes limenis asinis. HbA1lc limeni mérija péc 26 nedélam
pirmaja petijuma un péc 52 nedélam otraja pétijuma.

Abi pétijumi paradija, ka Incresync aktivo vielu kombinacija varétu nodrosinat nelielu, bet kliniski
nozimigu HbA1lc uzlabosanos. Kad alogliptins tika pievienots pioglitazonam, HbAlc samazinajas par
0,47 %, lietojot 12,5 mg alogliptina devu, un 0,61 %, lietojot 25 mg alogliptina devu. HbA1lc
samazinasana Incresync bija vismaz tikpat efektivas ka pioglitazons un metformins.

Kads risks pastav, lietojot Incresync?

Visbiezakas Incresync blakusparadibas (kas var rasties Ildz 1 no 10 cilvékiem) ir augsSéjo elpcelu
infekcijas (deguna un rikles infekcijas), sinusits (sinusu iekaisums), galvassapes, slikta disa
(nelabums), dispepsija (grémas), sapes védera, prurits (nieze), mialgija (muskulu sapes), periféra
tiska (roku un kaju pietikums) un svara pieaugums. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Incresync, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Incresync nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret aktivajam vielam vai kadu citu
So zalu sastavdalu vai pacienti, kuriem ir bijusas nopietnas alergiskas reakcijas pret jebkuru
dipeptidilpeptidazes-4 (DPP-4) inhibitoru. Tas nedrikst lietot ari pacienti, kuriem ir vai jebkad ir bijusi
sirds mazspéja vai urinptsla vézis, pacienti ar pavajinatu aknu darbibu, diabétisku ketoacidozi (smagu
slimibu, kas var rasties diabéta gadijuma) vai asinis urina, kas nav pienacigi pétits. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Incresync ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Incresync, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES. Agentlra uzskatija, ka alogliptina pievienoSana esosajai terapijai ar
pioglitazonu kopa ar metforminu vai bez ta ir radijusi mérenus, bet kliniski nozimigus HbA1lc limena
uzlabojumus. Tadél agentira uzskatija, ka alogliptina un pioglitazona kombinacija Incresync sniedz
ieguvumu pacientiem. Incresync drosSuma profils atbilda tam, kas novérots to atseviskam sastavdalam.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Incresync lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

Incresync (alogliptins/pioglitazons)
EMA/494300/2021 2.lpp.no 3



Tapat ka par visam zalém, dati par Incresync lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Incresync
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija parIncresync

2013. gada 19. septembri Incresync sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Incresync ir atrodama agentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2021. gada septembri.
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