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Icandra! (wildagliptyna/ metforminy chlorowodorek)
Przeglad wiedzy na temat leku Icandra i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Icandrai w jakim celu sie go stosuje

Icandra jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym wraz z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu
kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi u osdb dorostych z cukrzyca typu 2. Lek jest stosowany:

e w leczeniu pacjentédw, u ktoérych stezenie glukozy we krwi nie jest wystarczajaco kontrolowane za
pomocg metforminy stosowanej w monoterapii;

e U pacjentéw juz leczonych wildagliptyng w skojarzeniu z metforming w postaci oddzielnych tabletek;

e w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, w tym z insuling, gdy leki te nie zapewniajq
odpowiedniej kontroli stezenia glukozy we krwi.

Substancje czynne zawarte w leku Icandra to wildagliptyna i metforminy chlorowodorek. Lek ten ma taki
sam sktad jak lek Eucreas, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Firma
wytwarzajgca lek Eucreas wyrazita zgode na wykorzystanie swoich danych naukowych dla leku Icandra
(»zgoda po uprzednim poinformowaniu”).

Jak stosowacé lek Icandra

Lek Icandra jest dostepny w postaci tabletek (50 mg/850 mg i 50 mg/1000 mg), a zalecana dawka to
jedna tabletka przyjmowana dwa razy na dobe (jedna rano i jedna wieczorem). Poczatkowa dawka zalezy
od aktualnego leczenia pacjenta i oczekiwanego dziatania leku Icandra. Przyjmowanie leku Icandra
podczas positku lub bezposrednio po positku moze zmniejszy¢ ewentualne problemy w obrebie przewodu
pokarmowego powodowane przez metformine.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Icandra oraz w regularnych odstepach czasu w trakcie leczenia
lekarz powinien przeprowadza¢ u pacjenta badania czynnosci nerek i watroby.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Icandra znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

' Lek wczeéniej znany pod nazwa Wildagliptyna/chlorowodorek metforminy Novartis
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Jak dziata lek Icandra

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktérej trzustka nie wytwarza insuliny w ilosci wystarczajacej do
kontrolowania poziomu glukozy we krwi lub organizm nie jest w stanie odpowiednio wykorzystacinsuliny.
Lek Icandra zawiera dwie substancje czynne, ktére charakteryzuja sie innym mechanizmem dziatania.

Wildagliptyna jest inhibitorem peptydazy dipeptydylowej-4 (DDP-4), ktory dziata poprzez blokowanie
rozkfadania w organizmie hormondw inkretynowych. Hormony te sg uwalniane po positku i stymulujg
trzustke do wytwarzania insuliny. Blokujac rozktadanie hormondw inkretynowych we krwi, wildagliptyna
przedtuza ich dziatanie, stymulujgc trzustke do wytwarzania wiekszej ilosci insuliny, gdy poziom glukozy
we krwi jest wysoki. Wildagliptyna nie dziata, gdy poziom cukru we krwi jest niski. Wildagliptyna
zmniejsza takze ilos¢ glukozy wytwarzanej przez watrobe, podwyzszajac poziom insuliny i obnizajac
poziom hormonu glukagonu.

Metformina dziata gtéwnie poprzez hamowanie produkcji glukozy i ograniczania jej wchianiania w
jelitach. W wyniku dziatania obu substancji obniza sie stezenie glukozy we krwi, a cukrzyca typu 2 jest
lepiej kontrolowana.

Korzysci ze stosowania leku Icandra wykazane w badaniach

Sama wildagliptyna jest dopuszczona do obrotu w UE pod nazwag Galvus, a metformina jest dostepna w
UE od 1959 r. Wildagliptyna moze by¢ stosowana z metforming u pacjentdw chorych na cukrzyce typu
2, u ktorych stosowanie samej metforminy nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby.

Na poparcie stosowania leku Icandra w tych samych zastosowaniach skorzystano z badan nad lekiem
Galvus jako lekiem uzupetniajgcym leczenie metforming, metforming i sulfonylomocznikiem, lub
metforming i insuling. W badaniach tych poréwnywano lek Galvus z placebo (leczenie pozorowane) oraz
dokonano pomiaru poziomu substancji zwanej hemoglobing glikozylowang (HbA1lc) we krwi, ktéra
pozwala okresli¢, na ile skutecznie kontrolowany jest poziom glukozy we krwi.

Wildagliptyna okazata sie skuteczniejsza niz placebo pod wzgledem obnizania poziomu HbAlc w
skojarzeniu z metforming. U pacjentdw, ktérzy dodatkowo przyjmowali wildagliptyne, odnotowano
spadek poziomu HbAlc o 0,88 punktu procentowego po 24 tygodniach w stosunku do poziomu
poczatkowego wynoszacego 8,38%. Natomiast u pacjentdow przyjmujacych placebo odnotowano
mniejsze zmiany w poziomie HbAlc - wzrost o 0,23 punktu procentowego w stosunku do poziomu
poczatkowego wynoszacego 8,3%. W innych badaniach wildagliptyna w skojarzeniu z metforming
okazata sie skuteczniejsza od placebo w przypadku, gdy byta stosowana z sulfonylomocznikiem lub
insuling.

Whnioskodawca przedstawit rowniez wyniki dwoch badan wykazujgcych, ze substancje czynne w
tabletkach leku Icandra o dwoch mocach byly wchlaniane przez organizm tak samo, jak przy
przyjmowaniu oddzielnych tabletek.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Icandra

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Icandra (obserwowane czesciej niz u
1 na 10 pacjentdéw) to nudnosci (uczucie mdtosci), wymioty, biegunka, bdl brzucha i zmniejszone
faknienie. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Icandra znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Icandra nie wolno podawac osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na wildagliptyne,
metformine lub ktérykolwiek sktadnik leku. Leku Icandra nie wolno réwniez stosowac u pacjentéow z
niektérymi zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca ani u oséb, u ktérych moze rozwing¢ sie
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kwasica metaboliczna (nagromadzenie kwasu we krwi). Leku nie wolno réwniez stosowaé u pacjentow

spozywajacych nadmierne ilosci alkoholu lub z chorobg alkoholowg, ani u kobiet karmigcych piersia.
Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Icandra w UE

W badaniach wykazano, ze wildagliptyna przyjmowana w skojarzeniu z metforming skutecznie obniza
stezenie glukozy we krwi i ze skojarzenie wildagliptyny z metforming byto skuteczne jako leczenie
uzupetniajace leczenie sulfonylomocznikiem lub insuling. Skojarzenie dwdch substancji czynnych,
wildagliptyny i metforminy, w jednej tabletce moze pomdc pacjentom przestrzegac zasad leczenia.
Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Icandra
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowanialeku Icandra

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Icandra w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Icandra sq stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku sa starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci
konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Icandra

Lek Wildagliptyna/ metforminy chlorowodorek Novartis otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
wazne w catej UE od dnia 1 grudnia 2008 r. W dniu 6 lutego 2009 r. nazwe leku zmieniono na Icandra.

Dalsze informacje na temat leku Icandra znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icandra.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2021.
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