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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Tandemact
pioglitazon i glimepiryd

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

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

produktu Tandemact do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Tandemact?

Tandemact jest lekiem zawierajacym dwie substancje czynne: pioglitazon i glimepiryd. Lek wystepuje
w postaci tabletek (30 mg pioglitazonu i 2 lub 4 mg glimepirydu lub 45 mg pioglitazonu i 4 mg
glimepirydu).

W jakim celu stosuje sie produkt Tandemact?

Tandemact stosuje sie w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2. Lek podaje sie pacjentom, u
ktérych stosowanie metforminy (rodzaj leku przeciwcukrzycowego) jest niewskazane i ktorzy sg leczeni
skojarzonymi tabletkami zawierajacymi dwie substancje czynne: pioglitazon i glimepiryd.

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

Normalna dawka leku Tandemact to jedna tabletka na dobe, przyjmowana na krétko przed pierwszym
positkiem w ciggu dnia lub podczas niego. Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig
wody. U pacjentdéw otrzymujacych pioglitazon wraz z innym lekiem z tej samej klasy co glimepiryd (tj.
inng pochodna sulfonylomocznika), przed zmiang leczenia na lek Tandemact stosowang pochodng
sulfonylomocznika nalezy zastgpi¢ glimepirydem. U pacjentéw, u ktérych wystepuje hipoglikemia (niski
poziom cukru we krwi) podczas przyjmowania leku Tandemact, moze by¢ konieczne zastosowanie
nizszej dawki leku lub ponowne stosowanie oddzielnych tabletek.
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Leku Tandemact nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek ani u
pacjentéw z niewydolnoscig watroby.

Leczenie produktem Tandemact nalezy przeanalizowac po uptywie od trzech do szesciu miesiecy i
przerwac u pacjentéw, ktorzy nie odnosza z niego wystarczajacych korzysci. Podczas kolejnych analiz
osoby przepisujace lek powinny potwierdzac, ze korzysci dla pacjentow utrzymuja sie.

Jak dziata lek Tandemact?

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktérej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do
wyrownania stezenia glukozy (cukru) we krwi, lub gdy organizm nie potrafi skutecznie wykorzystac
insuliny. Lek Tandemact zawiera dwie substancje czynne o odmiennym mechanizmie dziatania.
Pioglitazon zwieksza wrazliwos¢ komoérek (tkanki ttuszczowej, miesni i watroby) na dziatanie insuliny,
€O oznacza, ze organizm lepiej wykorzystuje wytwarzang insuline. Glimepiryd jest pochodng
sulfonylomocznika, pobudzajacy 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.

Jak badano produkt Tandemact?

Z uwagi na fakt, iz pioglitazon jest zarejestrowany w Unii Europejskiej (UE) od 2000 r. pod nazwg
Actos, a glimepiryd jest juz stosowany w lekach dopuszczonych do obrotu w UE, firma przedstawita
dane z wczesniejszych badan i z opublikowanej literatury. Lek Actos jest zatwierdzony do stosowania w
potaczeniu z pochodna sulfonylomocznika u pacjentdéw z cukrzycg typu 2, u ktdrych stosowanie samej
metforminy nie zapewnia zadowalajqcej kontroli. Firma wykorzystata trzy badania na potwierdzenie
skutecznosci stosowania leku Tandemact w tym samym wskazaniu.

W badaniach udziat wzieto 1 390 pacjentdéw, u ktorych do istniejgcego leczenia z zastosowaniem
pochodnej sulfonylomocznika dotgczono pioglitazon. W badaniach, ktére trwaty od czterech miesiecy do
dwdch lat, mierzono poziom substancji zwanej hemoglobing glikozylowang (HbA1c) we krwi, co
pozwala okresli¢, na ile skutecznie kontrolowany jest poziom glukozy we krwi.

W badaniach podawano pioglitazon oraz pochodng sulfonylomocznika w oddzielnych tabletkach. Firma
dowiodta, ze poziom substancji czynnych we krwi u pacjentéw przyjmujacych Tandemact byt taki sam
jak u pacjentéw przyjmujacych oddzielne tabletki.

Jakie korzysci ze stosowania leku Tandemact zaobserwowano w badaniach?

We wszystkich trzech badaniach u pacjentéw przyjmujacych skojarzenie pioglitazonu i pochodnej
sulfonylomocznika nastgpita poprawa w kontroli poziomu glukozy we krwi. Stezenie HbAlc u
pacjentéw, ktére na poczatku badania przekraczato 7,5%, obnizyto sie 0 1,22-1,64%. Co najmniej
64% leczonych pacjentéw zaklasyfikowano jako ,,0soby, u ktérych wystgpita odpowiedz na leczenie”,
gdyz stezenie HbA1lc obnizyto sie u nich w trakcie badan o co najmniej 0,6% od wartosci poczatkowej
lub stezenie HbA1c pod koniec badan wynosito 6,1% lub mniej.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Tandemact?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Tandemact (obserwowane u 1
do 10 pacjentéw na 100) to: infekcje gérnych drég oddechowych (np. przeziebienia), zaburzenia czucia
(ostabienie odczuwania dotyku), ztamania kosci, wzrost masy ciata, zawroty gtowy, wzdecia i obrzek.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Tandemact znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Leku nie wolno podawaé pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci serca, watroby, powazng niewydolnoscig
watroby lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Leku nie wolno podawac pacjentom z cukrzyca typu
I, pacjentom z powiktaniami cukrzycy (cukrzycowg kwasicg ketonowg Iub $pigczka cukrzycowg) ani
kobietom w cigzy lub karmiacym piersig. Nie wolno go takze stosowac u pacjentéw, ktérzy chorujg lub
chorowali na raka pecherza badz w ich moczu wystepuje krew, ktdrej przyczyna nie zostata jeszcze
wyjasniona. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Tandemact?

CHMP uznat, ze wykazano skutecznos¢ pioglitazonu i glimepirydu w cukrzycy typu 2 i ze lek Tandemact
utatwia leczenie i przyczynia sie do lepszego przestrzegania zalecen przez pacjentéw, gdy konieczne jest
stosowanie skojarzonych dwdéch substancji czynnych. Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania leku
Tandemact przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Tandemact?

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

Oprocz tego w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktu Tandemact.

Inne informacje dotyczace leku Tandemact

Dnia 8 stycznia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Tandemact do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Tandemact 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 Tandemact nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg

Data ostatniej aktualizacji: 05.2016.
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