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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Vipidia

alogliptina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Vipidia.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika fuq I-uzu ta’ Vipidia.

Ghal informazzjoni prattika fuq I-uzu ta’ Vipidia, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Vipidia u ghal xiex jintuza?

Vipidia huwa medicina li fiha s-sustanza attiva l-alogliptina. Jintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju,
flimkien ma’ medic¢ina ohra tad-dijabete f'adulti bid-dijabete tat-tip 2 biex itejjeb il-kontroll tal-livelli
tal-glukozju (zokkor) fid-demm.

Kif jintuza Vipidia?

Vipidia jigi f'pilloli ta’ (6.25, 12.5 and 25 mg) u jista jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. 1d-doza
rakkomandata hija ta’ 25 mg li tittiehed mill-halq darba kuljum flimkien ma’ medicina ohra tad-dijabete
b’ricetta tat-tabib. Meta Vipidia jithallat ma’ sulphonylurea (tip ta’ medi¢ina ghad-dijabete) jew I-
insulina, it-tabib jista’ jnaqqgas id-doza ta’ dawn il-medicini biex inaqqgas ir-riskju ipoglicemija (livelli
baxxi ta’ zokkor fid-demm). F’'pazjenti li jkollhom tnaqgqis fil-funzjoni tal-kliewi, id-doza ta’ kuljum ta’
Vipidia ghandha titnagqgas. Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Vipidia?

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-sustanza attiva f'Vipidia, l-alogliptina, hija inibitur tad-dipeptidil peptidazi (dipeptidyl peptidase ) -4
(DPP-4). Tahdem billi timblokka t-tkissir tal-ormoni ‘inkretini’ fil-gisem. Dawn |-ormoni jigu rilaxxati
wara ikla u jistimulaw lill-frixa sabiex tipproduci I-insulina. Billi timblokka t-tkissir tal-ormoni tal-
inkretin fid-demm, I-alogliptin ittawwal I-azzjoni taghhom billi tistimula I-frixa biex tipproduci aktar
insulina meta I-livelli tal-glukozju fid-demm ikunu gholjin. L-Alogliptina ma tahdimx meta I-glukozju
fid-demm ikun baxx. L-Alogliptin tnagqas ukoll I-ammont ta’ glukozju maghmul mill-fwied billi tgholli I-
livelli tal-insulina u tnagqas il-livelli tal-ormon glukagonu. Dawn il-processi jnaqqsu flimkien il-livelli tal-
glukozju fid-demm u jghinu I-kontroll tad-dijabete tat-tip -2.
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X’inhuma |-beneficcji ta’ Vipidia li hargu mill-istudji?

Vipidia gie studjat f'seba’ studji ewlenin li jinvolvu 5,675 adult bid-dijabete tat-tip 2. Hamsa minn dawn
I-istudja tgabblu ma’ Vipidia bi placebo (trattament finta), meta jintuza wahdu jew flimkien ma’
medicini ohra tad-dijabete f'pazjenti li t-trattament precedenti taghhom ma kienx irnexxa. F'zewg
studji ohra, Vipidia tgabbel mal-medicini tad-dijabete glipizide u pioglitazone f'pazjenti li diga kienu ged
jiehdu metformin.

1I-kejl ewlieni tal-effikac¢ja fl-istudji kollha kienu I-bidliet fil-livelli tal-emoglobina glikosilata (HbA1c), li
hija percentwal tal-emoglobina fid-demm |i maghha jehel il-glukozju. Il-kejl tal-livelli HbAlc jaghti
indikazzjoni ta’ kemm il-glukozju fid-demm jigi kkontrollat tajjeb. Il-livelli HbAlc tkejlu wara 26
gimgha meta Vipidia intuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra tad-dijabete, u wara 52 gimgha
meta Vipidia tqgabbel ma’ glipizide jew pioglitazone.

Fl-istudji kollha Vipidia wassal ghal tnaqqgis fl-HbA1c li jindikaw li naqsu I-livelli tal-glukozju fid-demm.
Meta jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra tad-dijabete, Vipidia nagqas il-livelli HbAlc b’0.48—
0.61% aktar mill-placebo. Vipidia ghallingas kien effettiv daqgs pioglitazone fit-tnaqqgis ta’ HbAlc meta
jintuza flimkien mal-metformin, izda l-istudju li jgabbel Vipidia ma’ glipizide ma kienx konkluziv.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Vipidia?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b'Vipidia (li jistghu jolgot sa 1 minn kull 10 persuni) huwa I-prurite
(hakk) Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b'Vipidia ara I-fuljett ta’ taghrif.

Vipidia m’ghandux jintuza f'pazjenti li huma ipersensittivi (allergi¢i) ghas-sustanzi attivi jew kwalunkwe
ingredjent iehor jew li kellhom reazzjoni allergika gravi ghal kwalunkwe inibitur tad-DPP4.

Ghalxiex gie approvat Vipidia?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Vipidia jisbqu r-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP ikkunsidra li I-
effetti ta’ Vipidia fuq il-livelli HbA1lc kienu simili ghal dawk ta’ inibituri ohra tad-DPP-4 u kienu modesti
izda klinikament rilevanti. Rigward is-sigurta tieghu, il-profil ta’ sigurta ta’ Vipidia kien konsistenti ma
inibituri ohra tad-DPP-4.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’ Vipidia?

Pjan ta' gestjoni tar-riskju gie zviluppat biex jassigura li Vipidia jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzoni rigward is-sigurta ta’ Vipidia, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu jkunu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Taghrif iehor fuq Vipidia
II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Vipidia fil-19 ta’ Settembru 2013.

L-EPAR shih ghal Vipidia jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Vipidia, agra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2013.
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