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Eucreas (vildagliptina/cloridrato de metformina)
Um resumo sobre Eucreas e porque esta autorizado na UE

O que é Eucreas e para que é utilizado?

Eucreas é um medicamento para a diabetes utilizado em conjunto com dieta e exercicio para controlar
a glucose (acglcar) no sangue em adultos com diabetes tipo 2. E utilizado:

¢ em doentes com glucose no sangue insuficientemente controlada com metformina em monoterapia
(tratamento Unico);

¢ em doentesque jd tomam uma associacdo de vildagliptina e metformina em comprimidos separados;

e em associacdo com outros medicamentos para a diabetes, incluindo insulina, quando estes
medicamentos ndo proporcionam um controlo adequado da glucose no sangue.

Eucreas contém as substancias ativas vildagliptina e cloridrato de metformina.

Como se utiliza Eucreas?

Eucreas estda disponivel na forma de comprimidos (50 mg/850 mg e 50 mg/1000 mg) e a dose
recomendada é de um comprimido duas vezes por dia (um de manha e um a noite). A dosagem inicial
do comprimido depende do tratamento atual do doente e dos efeitos previstos de Eucreas. A toma de
Eucreas durante ou imediatamente apds a ingestdo de alimentos pode reduzir problemas de estbmago
causados pela metformina.

O médico deve realizar exames para verificar a funcdo renal e hepatica do doente antes do tratamento
com Eucreas e a intervalos regulares durante o tratamento.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes sobre a utilizacdo

de Eucreas, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Eucreas?

A diabetes tipo 2 é uma doenca na qual o pancreas ndo produz insulina suficiente para controlar os niveis
de glucose no sangue ou em que o organismo nao é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz. Eucreas
contém duas substancias ativas, cada uma com mecanismos de agdo diferentes.
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A vildagliptina é um inibidor da dipeptidil peptidase 4 (DPP-4) que atua através do bloqueio da
degradacdo das hormonas incretinas no organismo. Estas hormonas sdo libertadas apds as refeigoes e
estimulam a producdo de insulina pelo pancreas. Ao bloquear a degradacdo das hormonas incretinas no
sangue, a vildagliptina prolonga a sua agdo, estimulando o pancreas a produzir mais insulina quando os
niveis de glucose no sangue sdo elevados. A vildagliptina ndo atua quando a glucose no sangue é baixa.
A vildagliptina reduz igualmente a quantidade de glucose produzida pelo figado, aumentando os niveis
de insulina e reduzindo os niveis da hormona glucagom.

A metformina funciona principalmente através da inibicdo da producdo de glucose e da reducdo da sua
absorgdo no intestino. Em resultado da acdo das duas substancias, o nivel de glucose no sangue baixa,
0 que ajuda a controlar a diabetes tipo 2.

Quais os beneficios demonstrados por Eucreas durante os estudos?

A vildagliptina em monoterapia esta aprovada para utilizacdo na UE com a denominagdo de Galvus, e a
metformina estd disponivel na UE desde 1959. A vildagliptina pode ser utilizada em associagdo com
metformina no tratamento da diabetes tipo 2 em doentes ndao controlados de forma adequada com
metformina em monoterapia.

Os estudos com Galvus como adjuvante do tratamento com metformina, metformina e uma sulfonilureia
ou metformina e insulina foram utilizados para sustentar a utilizagdo de Eucreas nas mesmasindicagdes.
Os estudos compararam Galvus com um placebo (um tratamento simulado) e mediram os niveis
sanguineos de uma substancia denominada hemoglobina glicosilada (HbA1c), que indica o grau de
controlo dos niveis de glucose no sangue.

A vildagliptina associada a metformina foi mais eficaz do que o placebo na redugado dos niveis de HbA1lc.
Nos doentes que associaram a vildagliptina a metformina observou-se uma redugdo nos niveis de HbA1c
de 0,88 pontos percentuais apdés 24 semanas, em relagdo a um nivel de partida de 8,38 %. Pelo
contrario, nos doentes que associaram um placebo a metformina, as alteragdes dos niveis de HbA1lc
foram menores, com um aumento de 0,23 pontos percentuais em relacdo a um nivel de partida de
8,3 %. Em outros estudos, a associacdo da vildagliptina a metformina foi mais eficaz do que o placebo
quando utilizada com uma sulfonilureia ou insulina.

O requerente apresentou igualmente os resultados de dois estudos que demonstraram que as
substancias ativas de Eucreas, em ambas as dosagens, eram absorvidas pelo organismo de forma
idéntica a das substancias tomadas em comprimidos separados.

Quais sao os riscos associados a Eucreas?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Eucreas (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sdo nauseas (enjoos), vomitos, diarreia, dor abdominal (de barriga) e perda de apetite. Para a
lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Eucreas, consulte o Folheto
Informativo.

Eucreas é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a vildagliptina, a metformina ou a
qualquer outro componente do medicamento. Eucreas é também contraindicado em doentes com
determinados problemas de rins, figado ou coracdo ou em doentes que possam desenvolver acidose
metabdlica (acumulagdo de &cido no sangue). E também contraindicado em doentes que consomem
quantidades excessivas de alcool ou que sejam alcodlicos, nem durante a amamentagdo. Para a lista
completa de restricdes de utilizacao, consulte o Folheto Informativo.
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Porque esta Eucreas autorizado na UE?

Os estudos demonstraram que a vildagliptina tomada com metformina é eficaz na reducdo dos niveis de
glucose no sangue e que a associacao de vildagliptina e metformina foi eficaz como adjuvante de uma
sulfonilureia ou insulina. A associacdo das duas substancias ativas, a vildagliptina e a metformina, num
comprimido pode ajudar os doentes a aderir ao tratamento. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Eucreas sdo superiores aos seus riscos e o0 medicamento
pode ser autorizado para utilizagao na UE.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Eucreas?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas recomendagdes
e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo segura e eficaz
de Eucreas.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Eucreas sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o medicamento sdo cuidadosamente avaliados
e sdo tomadas quaisquer acées necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Eucreas

A 14 de novembro de 2007, Eucreas recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informagdes sobre Eucreas podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eucreas.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2021.
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