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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vipidia
alogliptyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Vipidia. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Vipidia.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Vipidia nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Vipidia i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Vipidia jest lekiem przeciwcukrzycowym zawierajacym substancje czynna alogliptyne. Lek
stosuje sie wraz z dietg i ¢wiczeniami jako dodatek do innych lekow przeciwcukrzycowych stosowanych
u oséb dorostych z cukrzycg typu 2 w celu kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi.

Jak stosowac lek Vipidia?

Lek Vipidia jest dostepny w postaci tabletek (6,25 mg; 12,5 mg i 25 mg) i jest wydawany wytacznie z
przepisu lekarza. Zalecana dawka to 25 mg przyjmowanych doustnie raz na dobe w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwcukrzycowymi przepisanymi przez lekarza. Kiedy lek Vipidia dodaje sie do
pochodnej sulfonylomocznika (rodzaj leku przeciwcukrzycowego) lub insuliny, lekarz moze stwierdzic¢
koniecznos$¢ obnizenia dawki tych lekéw, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia hipoglikemii (obnizone
stezenie cukru we krwi) U pacjentéw z zaburzeniem czynnoséci nerek nalezy zmniejszy¢ dzienng dawke
leku Vipidia. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata lek Vipidia?

Cukrzyca typu 2 to choroba, w ktérej trzustka nie wytwarza insuliny w ilosci wystarczajacej do
kontrolowania stezenia glukozy we krwi lub organizm nie jest w stanie wykorzystywac insuliny w
skuteczny sposéb.
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Substancja czynna leku Vipidia, alogliptyna, jest inhibitorem enzymu dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4).
Lek dziata poprzez blokowanie rozpadu hormonodw inkretynowych w organizmie. Hormony te sg
uwalniane po positku i stymulujq trzustke do wytwarzania insuliny. Poprzez blokowanie rozktadu
hormonoéw inkretynowych we krwi alogliptyna wydtuza ich dziatanie, stymulujac trzustke

do wytwarzania wiekszej ilosci insuliny, w czasie kiedy stezenie glukozy we krwi jest podwyzszone.
Alogliptyna nie dziata, kiedy stezenie glukozy we krwi jest niskie. Alogliptyna obniza takze ilos¢ glukozy
wytwarzanej w watrobie poprzez zwiekszanie stezenia insuliny i zmniejszanie stezenia hormonu o
nazwie glukagon. tacznie procesy te obnizajg stezenie glukozy we krwi i pomagaja w kontrolowaniu
cukrzycy typu 2.

Jakie korzysci ze stosowania leku Vipidia zaobserwowano w badaniach?

Lek Vipidia oceniano w siedmiu badaniach gtéwnych z udziatem 5675 oséb dorostych z cukrzycg typu
2. W pieciu badaniach lek Vipidia poréwnywano z placebo w monoterapii lub jako dodatek do innych
lekéw przeciwcukrzycowych u pacjentéw, w przypadku ktéorych wczesniejsze leczenie nie powiodto sie.
W dwadch innych badaniach lek Vipidia poréwnywano z lekami przeciwcukrzycowymi glipizydem i
pioglitazonem u pacjentéow, ktérzy juz przyjmowali metformine.

We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana stezenia hemoglobiny
glikozylowanej (HbA1c), co stanowi udziat procentowy hemoglobiny we krwi z dotaczong glukoza.
Poziom HbAlc wskazuje, na ile skutecznie kontrolowany jest poziom glukozy we krwi. Poziom HbAlc
oceniano po 26 tygodniach stosowania leku Vipidia w monoterapii lub jako dodatku do innych lekéw
przeciwcukrzycowych oraz po 52 tygodniach, kiedy lek Vipidia poréwnywano z glipizydem lub
pioglitazonem.

We wszystkich badaniach lek Vipidia prowadzit do spadku w stezeniu HbAlc wskazujacym na
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi. Lek Vipidia, stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwcukrzycowymi, zmniejszat stezenie HbAlc o 0,48-0,61% wiecej niz placebo. Lek
Vipidia byt co najmniej tak samo skuteczny jak pioglitazon w obnizaniu HbAlc, gdy byt dodawany do
metforminy, lecz badanie poréwnujace lek Vipidia z glipizydem nie byto rozstrzygajace.

Jakie sg zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Vipidia?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vipidia (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
0s0b) to swiad. Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Vipidia znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Vipidia nie wolno stosowac u 0sdb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na substancje
czynne lub ktorykolwiek sktadnik leku ani u oséb, u ktorych wystepuja powazne reakcje alergiczne na
jakikolwiek inhibitor DPP-4.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Vipidia?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania leku Vipidia przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznania pozwolenia na dopuszczenie leku do
stosowania w UE. CHMP uznat, ze wptyw leku Vipidia na stezenie HbAlc byto podobne jak w przypadku
innych inhibitorow DPP-4 i byt niewielki, ale istotny klinicznie. W odniesieniu do bezpieczenstwa
stosowania profil bezpieczenstwa leku Vipidia jest podobny do profilu bezpieczenstwa innych
inhibitoréw DPP-4.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Vipidia?

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

Inne informacje dotyczace leku Vipidia:

W dniu 19 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Vipidia do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

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

Data ostatniej aktualizacji: 08.2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002182/human_med_001696.jsp
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