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Incresync (alogliptyna/pioglitazon)
Przeglad wiedzy na temat leku Incresync i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Incresynci w jakim celu sie go stosuje

Incresync jest lekiem przeciwcukrzycowym zawierajacym alogliptyne i pioglitazon jako substancje
czynne. Lek stosuje sie jako uzupetnienie diety i ¢wiczen fizycznych u oséb dorostych z cukrzyca typu 2
w celu poprawy kontroli poziomu glukozy (cukru) we krwi:

e U pacjentéw, u ktdérych stosowanie pioglitazonu w monoterapii nie zapewnia zadowalajacej kontroli
choroby i ktérzy nie moga by¢ leczeni metforming (innym lekiem przeciwcukrzycowym);

e w skojarzeniu z metforming u pacjentéw, u ktérych stosowanie pioglitazonu i metforminy nie
zapewnia zadowalajacej kontroli choroby.

Lek Incresync mozna réwniez stosowacé w celu zastgpienia oddzielnych tabletek alogliptyny i
pioglitazonu u osdb dorostych, ktére sq juz leczone tym skojarzeniem.

Jak stosowac lek Incresync

Lek jest dostepny w postaci tabletek. Lek wydawany na recepte. Lek przyjmuje sie doustnie raz na
dobe. Zalecana dawka zalezy od aktualnego leczenia cukrzycy u pacjenta. Wiecej informacji o sposobie
stosowania leku Incresync znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Incresync

Cukrzyca typu 2 to choroba, w ktérej trzustka nie wytwarza insuliny w ilo$ci wystarczajgcej do
kontrolowania poziomu glukozy (cukru) we krwi lub organizm nie jest w stanie skutecznie
wykorzystywac insuliny. Substancje czynne leku Incresync, alogliptyna i pioglitazon, dziatajg na rézne
sposoby w celu skorygowania tej nieprawidtowosci.

Alogliptyna jest inhibitorem dipeptydylopeptydazy-4 (ang. DPP-4). Hamuje ona rozpad hormonoéw
inkretynowych w organizmie. Hormony te sg uwalniane po positku i pobudzajg trzustke do produkcji
insuliny. Blokujac rozpad hormondéw inkretynowych we krwi, alogliptyna wydtuza ich dziatanie
pobudzajace trzustke do wytwarzania wiekszej ilosci insuliny, gdy poziom glukozy we krwi jest wysoki.
Alogliptyna nie dziata, gdy poziom glukozy we krwi jest niski. Alogliptyna ogranicza rowniez ilo$¢
glukozy wytwarzanej w watrobie poprzez zwiekszanie poziomu insuliny oraz zmniejszanie poziomu
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hormonu o nazwie glukagon. Wszystkie te procesy zmniejszajq poziom glukozy we krwi i pomagajq
fagodzi¢ objawy cukrzycy typu 2. Alogliptyna jest dopuszczona do obrotu w UE pod nazwa Vipidia.

Pioglitazon zwieksza wrazliwos¢ komoérek (tkanki ttuszczowej, miesni i watroby) na dziatanie insuliny,
CO oznhacza, ze organizm lepiej wykorzystuje wytwarzang insuling. Pioglitazon jest dopuszczony do
obrotu w UE pod nazwg Actos i nazwami produktéw zwigzanych.

W wyniku dziatania obu substancji czynnych dochodzi do zmniejszenia poziomu glukozy we krwi, co
pomaga tagodzi¢ objawy cukrzycy typu 2.

Korzysci ze stosowania leku Incresync wykazane w badaniach

Lek Incresync analizowano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1296 pacjentéw z cukrzyca typu
2, u ktérych wczesniejsze leczenie nie zapewnito wlasciwej kontroli choroby. W jednym z badan
poréwnywano dziatanie alogliptyny z placebo (leczenie pozorowane), podawanych dodatkowo do
istniejacego leczenia pioglitazonem, z metforming lub bez niej, lub z innym lekiem
przeciwcukrzycowym. W drugim badaniu skutki dodania alogliptyny do istniejgcego leczenia
pioglitazonem i metforming poréwnywano ze zwiekszeniem dawek pioglitazonu. W obu badaniach
gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana poziomu hemoglobiny glikowanej (HbA1c), ktéra
stanowi odsetek zawartej w krwi hemoglobiny, do ktdrej glukoza sie przytgcza. Poziom HbA1lc jest
wskaznikiem prawidtowej kontroli poziomu glukozy we krwi. Poziom HbA1lc mierzono po 26 tygodniach
w pierwszym badaniu i po 52 tygodniach w drugim badaniu.

W obu badaniach wykazano, ze skojarzenie substancji czynnych w leku Incresync moze doprowadzié
do niewielkiej, ale istotnej klinicznie poprawy poziomu HbA1c. Dodanie alogliptyny do pioglitazonu
powoduje zmniejszenie poziomu HbAlc o 0,47% w przypadku, gdy dawka alogliptyny wynosi 12,5 mg,
i 00,61% przy dawce alogliptyny wynoszacej 25 mg. Lek Incresync byt co najmniej tak samo
skuteczny w zmniejszaniu poziomu HbA1c jak pioglitazon i metformina.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Incresync

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem lekéw Incresync (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentdéw) to: zakazenia gérnych drég oddechowych (zakazenia nosa i gardta), zapalenie zatok,
bdle gtowy, nudnosci (mdtosci), niestrawnos$c¢ (zgaga), bdle brzucha, swigd (swedzenie), bole miesni,
obrzeki obwodowe (obrzek rak i ndg) i zwiekszenie masy ciata. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Incresync znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Incresync nie wolno stosowa¢ u pacjentédw, u ktédrych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynne lub ktérykolwiek sktadnik leku lub u ktérych wystgpity powazne reakcje alergiczne
na jakikolwiek inhibitor dipeptylopeptydazy-4 (DPP-4). Leku nie wolno réwniez stosowac u pacjentow,
u ktorych wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata niewydolnos¢ serca lub rak pecherza moczowego, a
takze u pacjentdw z uposledzeniem czynnosci watroby, cukrzycowa kwasica ketonowg (niebezpiecznym
stanem, ktéry moze wystepowac u chorych na cukrzyce) lub krwig w moczu, ktérej obecnos¢ nie
zostata odpowiednio zbadana. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Incresync w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Incresync
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznata, ze dodanie
alogliptyny do istniejacego leczenia pioglitazonem z metforming lub bez niej wykazato niewielka, ale
istotng klinicznie poprawe w zakresie poziomu HbAlc. W zwigzku z tym Agencja uznata, ze skojarzenie
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alogliptyny i pioglitazonu w leku Incresync jest korzystne dla pacjentéw. Profil bezpieczenstwa leku
Incresync byt zgodny z profilami jego poszczegolnych sktadnikow.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Incresync

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw dane o stosowaniu leku Incresync sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Incresync sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéow.

Inne informacje dotyczace leku Incresync

Lek Incresync otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 wrzesnia
2013 r.

Dalsze informacje na temat leku Incresync znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2021.
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