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Incresync (alogliptina/pijoglitazon)
Harsa generali lejn Incresync u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Incresync u ghal xiex jintuza?

Incresync huwa medicina kontra d-dijabete li fiha s-sustanzi attivi alogliptina u pijoglitazon. Jintuza
bhala zieda mad-dieta u l-ezercizzju f'adulti bid-dijabete tat-tip 2 biex itejjeb il-kontroll tal-livelli ta’
glukozju (zokkor) fid-demm:

e f’pazjenti li mhumiex ikkontrollati b’‘mod sodisfacenti b’pijoglitazon wahdu, u li ma jistghux jigu
kkurati b’'metformin (medicina ohra kontra d-dijabete);

e flimkien mal-metformin f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati b’'mod sodisfa¢enti b’kombinazzjoni ta’
pijoglitazon u metformin.

Incresync jista’ jintuza wkoll sabiex jissostitwixxi I-pilloli separati ta’ alogliptina u pijoglitazon f'adulti li
diga geghdin jigu kkurati b’din il-kombinazzjoni.

Kif jintuza Incresync?

Incresync jigi bhala pilloli u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jittiehed mill-halg darba kuljum. Id-
doza rakkomandata tiddependi mill-kura attwali tad-dijabete tal-pazjent. Ghal iktar informazzjoni dwar
I-uzu ta’ Incresync, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Incresync?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell
ta’ glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza l-insulina b’mod effettiv. Is-sustanzi
attivi f'Incresync, l-alogliptina u |-pijoglitazon, jahdmu b’modi differenti biex jikkoregu dan.

L-alogliptina hija inibitur ta’ dipeptidil-peptidazi-4 (DPP-4). Din tahdem billi timblokka t-tkissir ta’
ormoni inkretini fil-gisem. Dawn |-ormoni jigu rilaxxati wara ikla u jistimulaw lill-frixa biex tipproduci I-
insulina. Billi timblokka t-tkissir tal-ormoni inkretini fid-demm, I-alogliptina ttawwal I-azzjoni taghhom
biex tistimula I-frixa biex tipproduci aktar insulina meta I-livelli tal-glukozju fid-demm ikunu gholjin. L-
alogliptina ma tahdimx meta |-glukozju fid-demm ikun baxx. L-alogliptina tnaggas ukoll I-ammont ta’
glukozju prodott mill-fwied billi zzid il-livelli ta’ insulina u tnaqgqas il-livelli tal-ormon glukagon. Dawn il-
processi flimkien inagqsu I-livelli tal-glukozju fid-demm u jghinu fil-kontroll tad-dijabete tat-tip 2. L-
alogliptina hija licenzjata fl-UE bhala Vipidia.
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Il-pijoglitazon taghmel ic-celloli (ix-xaham, il-muskoli u I-fwied) iktar sensittivi ghall-insulina, li jfisser li
I-gisem jaghmel uzu ahjar mill-insulina li jipproduci. Il-pijoglitazon hija awtorizzata fl-UE bhala Actos u
ismijiet assocjati.

B'rizultat tal-azzjoni taz-zewg sustanzi attivi, il-livelli ta’ glukozju fid-demm jitnagqgsu, u dan jghin fil-
kontroll tad-dijabete tat-tip 2.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Incresync li hargu mill-istudji?

Incresync gie investigat f'zewg studji ewlenin li involvew 1,296 pazjent b’dijabete tat-tip 2 li ma kinitx
ikkontrollata tajjeb b’kura precedenti. Wiehed mill-istudji gabbel I-effetti tal-alogliptina ma’ placebo
(kura finta) meta jintuza bhala zieda ma’ kura ezistenti b’pijoglitazon, bi jew minghajr metformin jew
medicina ohra kontra d-dijabete. Fl-istudju |-iehor, |-effetti taz-zieda tal-alogliptina ma’ kura ezistenti
b’pijoglitazon u metformin tqabblu ma’ zieda fid-dozi ta’ pijoglitazon. Fiz-zewg studji, il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien il-bidla fil-livell ta” emoglobina glikosilata (HbA1c), li hija |I-percentwal ta’ emoglobina fid-
demm li ghandha I-glukozju mwahhal maghha. Il-livelli ta’ HbA1lc jaghtu indikazzjoni ta’ kemm il-
glukozju fid-demm ikun ikkontrollat tajjeb. Il-livelli ta’ HbA1lc tkejlu wara 26 gimgha fl-ewwel studju u
52 gimgha fit-tieni studju.

1z-zewg studji wrew li I-kombinazzjoni tas-sustanzi attivi f'Incresync tista’ tipproduci titjib zghir izda
klinikament rilevanti fl-HbA1c. Meta I-alogliptina zdiedet ma’ pijoglitazon, it-titjib kien tnaqqis ta’
HbA1lc ta’ 0.47 % f'doza tal-alogliptina ta’ 12.5 mgu 0.61 % f'doza tal-alogliptina ta’ 25 mg. Incresync
kien tal-inqas effettiv dags pijoglitazon u metformin fit-tnaqqgis ta’ HbA1c.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Incresync?

L-effetti sekondarji l-aktar komuni b’'Incresync (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
infezzjonijiet fl-apparat respiratorju ta’ fuq (infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn), sinusite
(inffammazzjoni tas-sinus), ugigh ta’ ras, nawzja (thossok ma tiflahx), dispepsja (hruq ta’ stonku),
ugigh addominali (ugigh ta’ zaqq), prurite (hakk), mijalgija (ugigh fil-muskoli), edema periferali (nefha
fid-dirghajn u r-riglejn) u zieda fil-piz. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Incresync, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

Incresync ma ghandux jintuza f'pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghas-sustanzi attivi jew ghal
kwalunkwe sustanza ohra tieghu jew li kellhom reazzjonijiet allergici serji ghal kwalunkwe inibitur ta’
dipeptidil-peptidazi-4 (DPP-4). Langas m’ghandu jintuza f'pazjentili kellhom jew li xi darba kellhom
insufficjenza tal-qalb jew kancer fil-buzziega tal-awrina, dawk b’funzjoni tal-fwied imnaqqgsa,
ketoacidozi dijabetika (kundizzjoni serja li tista’ ssehh fid-dijabete), jew demm fl-awrina li ma jkunx
gie investigat kif xieraq. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Incresync gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’” Incresync huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija kkunsidrat li z-zieda tal-alogliptina ma’ kura ezistenti
b’pijoglitazon bi jew minghajr metformin uriet li tipproduci titjib modestizda klinikament rilevanti fl-
HbA1lc. Ghaldagstant, |-Agenzija kkunsidrat li I-kombinazzjoni tal-alogliptina u I-pijoglitazon f'Incresync
hija ta’ benefi¢¢ju ghall-pazjenti. Il-profil tas-sigurta ta’ Incresync kien konsistenti ma’ dak osservat
bil-komponenti individwali.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat |I-uzu sigur u effettiv ta’
Incresync?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Incresync.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Incresync hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’Incresync huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Incresync

Incresyncirc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta’ Settembru 2013.

Aktar informazzjoni dwar Incresync tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Din il-harsa generali giet aggornata |I-ahhar f'09-2021.
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