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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Competact
pioglitazon/chlorowodorek metforminy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Competact. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie

produktu Competact do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania leku.

Co to jest Competact?

Competact jest lekiem dostepnym w postaci tabletek zawierajgqcych dwie substancje czynne: pioglitazon
(15 mg) i chlorowodorek metforminy (850 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Competact?

Competact stosuje sie u 0séb dorostych (w szczegdlnosci u 0séb z nadwagq) z cukrzyca typu 2.
Competact stosuje sie w leczeniu pacjentéw, u ktorych stosowanie samej metforminy (leku
przeciwcukrzycowego) w maksymalnej mozliwej dawce nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Competact?

Normalna dawka leku Competact to jedna tabletka podawana dwa razy na dobe. Moze wystgpic
koniecznos$¢, aby pacjenci przestawiani z metforminy na lek Competact rozpoczeli przyjmowanie od
matych dawek pioglitazonu, az do osiggniecia dawki 30 mg na dobe. W razie potrzeby istnieje
mozliwo$¢ bezposredniego przestawienia sie z metforminy na lek Competact. Przyjmowanie leku
Competact podczas positku lub bezposrednio po positku moze zmniejszy¢ problemy zotgdkowe
spowodowane przez metformine. Starsi pacjenci powinni poddawac sie regularnej kontroli czynnosci
nerek.
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Leczenie lekiem Competact nalezy przeanalizowac po uptywie od trzech do szesciu miesiecy i przerwaé
u pacjentéw, ktdrzy nie odnoszq wystarczajacych korzysci. Podczas kolejnych analiz osoby
przepisujace lek powinny potwierdzac, ze korzysci dla pacjentow utrzymuja sie.

Jak dziata produkt Competact?

Cukrzyca typu 2 to choroba, w ktdrej trzustka nie wytwarza insuliny w ilosci wystarczajacej do
kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi lub organizm nie jest w stanie wykorzystywac insuliny
w skuteczny sposdb. Competact zawiera dwie substancje czynne, ktére charakteryzujq sie innym
mechanizmem dziatania. Pioglitazon zwieksza wrazliwo$¢ komorek (tkanki ttuszczowej, miesni i
watroby) na dziatanie insuliny, co oznacza, ze organizm lepiej wykorzystuje wytwarzang insuline.
Metformina dziata gtéwnie przez hamowanie wytwarzania glukozy i zmniejszanie jej wchtaniania w
jelitach. W wyniku dziatania obu substancji czynnych poziom glukozy we krwi ulega obnizeniu, co
pomaga w kontrolowaniu cukrzycy typu 2.

Jak badano produkt Competact?

Pioglitazon zostat zatwierdzony przez UE pod nazwg Actos i moze by¢ stosowany z metforming

u pacjentéw z cukrzyca typu 2, u ktérych stosowanie samej metforminy nie zapewnia zadowalajacej
kontroli choroby. Wyniki trzech badan nad lekiem Actos stosowanym z metforming w postaci osobnych
tabletek wykorzystano do poparcia stosowania leku Competact w tym samym wskazaniu. Badania
trwaty od 4 miesiecy do 2 lat i obejmowaty 1 305 pacjentdw przyjmujacych skojarzenie lekéw. W
badaniach zmierzono poziom substancji (HbAlc) we krwi, ktéra pokazuje, jak dobrze kontrolowany jest
poziom glukozy we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Competact zaobserwowano w
badaniach?

We wszystkich badaniach dodanie 30 mg pioglitazonu do metforminy przyniosto poprawe kontroli
glukozy we krwi, przy czym poziom HbA1c ulegt dalszemu obnizeniu z 0,64% do 0,89% w poréwnaniu
z poziomem u 0séb przyjmujacych samg metformine.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Competact?

Na poczatku leczenia moga wystgpic¢ bdle brzucha, biegunka, utrata apetytu, nudnosci (mdtosci) i
wymioty. Te dziatania niepozadane sg bardzo czeste, lecz w wiekszosci przypadkdw ustepujg same.
Dziataniem niepozadanym, ktére moze wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10 000, jest kwasica
mleczanowa (nagromadzenie kwasu mlekowego w organizmie). Inne dziatania niepozadane, takie jak
ztamania kosci, wzrost masy ciata i obrzek (obrzmienie) moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10.
Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Competact znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Produktu nie wolno podawac pacjentom z zaburzeniami czynnosci serca, watroby lub nerek. Leku
Competact nie wolno podawac pacjentom cierpigcym na chorobe powodujaca przerwanie dostawy tlenu
do tkanek tj. niedawny zawat serca czy szok. Leku Competact nie wolno stosowac¢ w przypadku zatrucia
alkoholowego, cukrzycowej kwasicy ketonowej (wysoki poziom ketondw), standéw zagrazajacych
watrobie oraz podczas karmienia piersig. Nie wolno go takze stosowac u pacjentéw, ktérzy chorujg lub
chorowali na raka pecherza badz w ich moczu wystepuje krew, a przyczyna nie zostata jeszcze
wyjasniona. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Competact?

CHMP uznat, iz wykazano skutecznos¢ pioglitazonu i metforminy w cukrzycy typu 2 i ze lek Competact
utatwia leczenie i przyczynia sie do lepszego przestrzegania zalecen dotyczacych stosowania w
przypadku koniecznosci stosowania dwdch substancji czynnych. Komitet uznat, ze korzysci ze
stosowania leku Competact przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku
do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Competact?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Competact opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Competact zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Ponadto firma wprowadzajaca produkt Competact do obrotu opracuje materiaty informacyjne dla
lekarzy przepisujacych lek, ktére to materiaty bedg obejmowaé mozliwe ryzyko zaburzenia czynnosci
serca i raka pecherza w zwigzku z leczeniem obejmujacym pioglitazon, kryteria wyboru pacjentow i
koniecznos¢ dokonywania regularnego przegladu leczenia i wstrzymania leczenia, jezeli pacjenci
przestajg odnosi¢ korzysci z leczenia.

Inne informacje dotyczace produktu Competact:

W dniu 28 lipca 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Competact do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Competact znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Competact nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000655/human_med_000720.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Co to jest Competact?
	W jakim celu stosuje się produkt Competact?
	Jak stosować produkt Competact?
	Jak działa produkt Competact?
	Jak badano produkt Competact?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Competact zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Competact?
	Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Competact?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Competact?
	Inne informacje dotyczące produktu Competact:

