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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Avaglim
rozyglitazon i glimepiryd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Avaglim. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw. Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej.przyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Avaglim do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow' stosowania preparatu.

Co to jest Avaglim?

Preparat Avaglim jest lekiem zawierajacym dwie substancje czynne: rozyglitazon i glimepiryd. Preparat
jest dostepny w postaci tréjkatnych tabletek (rézowe: 4 mg rozyglitazonu i 4 mg glimepirydu;
czerwone: 8 mg rozyglitazonu i 4 mg glimepirydu).

W jakim celu stosuje sie preparat Avaglim?

Preparat Avaglim stosowany jest w leczeniu oséb dorostych chorych na cukrzyce typu 2. Preparat

Avaglim stosuje sie w leczeniu pacjentow, u ktérych nie mozna uzyska¢ zadowalajacej kontroli glukozy
(cukru) we krwi przy zastosowaniu odpowiedniej dawki sulfonylomocznika (rodzaj leku
przeciwcukrzycowego) w monoterapii, i u ktérych stosowanie metforminy nie jest wskazane.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
Jak stosowac preparat Avaglim?

Preparat Avaglim nalezy podawac raz na dobe, zaraz przed positkiem lub w czasie positku, przewaznie
$niadania. Lekarze powinni zachowac ostroznos$¢ decydujac sie na leczenie preparatem Avaglim
pacjentéw, u ktoérych wystepuje ryzyko rozwoju hipoglikemii (niski poziom cukru we krwi), tj.
pacjentow o niskiej wadze czy przyjmujacych niektore leki.

Przed przejsciem na stosowanie leku ztozonego, z chwilg uzyskania kontroli, pacjent moze rozpoczg¢

leczenie oddzielnymi tabletkami zawierajacymi tylko rozyglitazon lub sulfonylomocznik. Leczenie nalezy
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rozpoczac¢ od dawki 4 mg/4 mg. W razie potrzeby po o$miu tygodniach dawke mozna zwiekszy¢ do 8

mg/4 mg, jednakze z uwagi na zagrozenie zatrzymania ptyndw, przy podawaniu preparatu nalezy
zachowacd ostroznosé. Jezeli u pacjenta rozwinie sie hipoglikemia, mozna wrdci¢ do stosowania
oddzielnych tabletek, tak aby mozna byto dostosowac dawke glimepirydu.

Jak dziata preparat Avaglim?

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktdrej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do
kontrolowania stezenia glukozy we krwi lub w ktérej organizm nie jest w stanie skutecznie
wykorzystywac insuliny. Preparat Avaglim zawiera dwie substancje czynne, ktdére charakteryzujq sie
réznym mechanizmem dziatania:

e rozyglitazon zwieksza wrazliwos$¢ komorek (tkanki ttuszczowej, miesni i watroby) na dziatanie
insuliny, co oznacza, ze organizm lepiej wykorzystuje wytwarzang insuling;

e glimepiryd jest sulfonylomocznikiem: pobudza on trzustke do wytwarzania wiekszej ilosci insuliny.

W wyniku dziatania obu substancji czynnych poziom glukozy we krwi ulega zmniejszeniu, co pomaga w
kontrolowaniu cukrzycy typu 2.

Od 2000 r. rozyglitazon jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej pod nazwa Avandia. Preparat
moze by¢ stosowany w skojarzeniu sulfonylomocznikiem, w przypadku-gdy nie mozna stosowac
metmorfiny. Glimepiryd jest dostepny w UE od 1995 r.

Jak badano preparat Avaglim?

Ze wzgledu na to, ze rozyglitazon i glimepiryd stosuje sie w UE od kilku lat, badania nad tymi
substancjami zostaty wykorzystane jako podstawa dla preparatu Avaglim. Do badan nad glimepirydem
wykorzystano dane z publikacji naukowych.

Ponadto przeprowadzono cztery badania poréwnujgce potaczenie substancji czynnych z kazdg
substancjg z osobna u pacjentow, ktorych nigdy nie poddano leczeniu, jak i pacjentéw ktorych poziomy
glukozy we krwi nie byty kontrolowane podczas leczenia wytacznie jedng z tych substancji. W
badaniach tych dokonano pomiaru poziomu substancji we krwi zwanej hemoglobing glikozylowang
(HbA1c), co pozwala okresli¢;-na‘ile skutecznie jest kontrolowany poziom glukozy we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Avaglim zaobserwowano w
badaniach?

We wszystkich.czterech badaniach potaczenie rozyglitazonu i glimepirydu okazato sie skuteczniejsze w
obnizaniu pozioméw HbA1c niz kazdy ze sktadnikéw osobno.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Avaglim?

Najczestszym dziataniem niepozgdanym zwigzanym ze stosowaniem preparatu Avaglim (u wiecej niz 1
na 10 pacjentéw) jest hipoglikemia i obrzek (obrzmienie). Petny wykaz wszystkich zgtaszanych dziatan

niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Avaglim znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Avaglim nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na rozyglitazon, glimepiryd lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowac u
pacjentéw z niewydolnoscig serca (niezdolno$¢ serca do pompowania wystarczajacej ilosci krwi w
organizmie), ostrym zespotem wiencowym, takim jak dtawica piersiowa (rodzaj ostrego bélu serca o
zmiennym natezeniu) lub ktérzy przeszli niektore rodzaje ataku serca, u pacjentdw z powaznymi
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zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, cukrzyca typu 1 lub z powikfaniami cukrzycy (kwasica
ketonowa lub $pigczka cukrzycowa). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Dawki preparatu Avaglim moga wymagac dostosowania w przypadku rownoczesnego podawania
niektorych innych lekdw, takich jak gemfibrozil lub ryfampicyna. Petny wykaz tych lekéw znajduje sie w

ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Avaglim?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Avaglim przewyzszajq ryzyko i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Avaglim:

W dniu 27 czerwca 2006 r. Komisja Europejska przyznata firmie Smithkline Beecham Ltd. pozwolenie
na dopuszczenie preparatu Avaglim do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne przez piec lat, po czym moze zostac przedtuzone.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Avaglim dostepne jest tutaj. W celu uzyskania

dodatkowych informacji na temat leczenia preparatem Avaglim nalezy-zapoznac sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania (takze czesci EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avaglim/avaglim.htm



