EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/331865/2016
EMEA/H/C/000286

Resumo do EPAR destinado ao publico

Glustin

A0
pioglitazona <\/

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR tiyo ao Glustin. O seu objetivo
é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Hu CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autggizacao de introdu¢do no mercado, bem

como as suas recomendac¢des sobre as condi¢fes de utili ”Glustin.

O que é o Glustin? . ‘@

O Glustin é um medicamento que contém ubstancia ativa pioglitazona. Esta disponivel na forma de

comprimidos (15, 30 e 45 mg). \

Para que é utilizado o Gl Q

O Glustin é utilizado no tratagnento da diabetes de tipo 2 nos adultos (individuos com 18 ou mais anos
de idade), sobretudo os %E ofrem de excesso de peso. O medicamento é utilizado em conjunto com

dieta e exercicio fisico uintes formas:

dicamento Unico) em doentes para os quais a metformina (outro

sado no tratamenbto da diabetes) ndo é adequada;

e em o com a metformina em doentes que ndo sédo controlados satisfatoriamente com a
fi ina em monoterapia, ou com uma sulfonilureia (outro tipo de medicamentos usado no
tra nto da diabetes) quando a metformina ndo é adequada em doentes que nao sao

controlados satisfatoriamente com a sulfonilureia em monoterapia;

e em associacdo com metformina e uma sulfonilureia em doentes nédo controlados satisfatoriamente
com a associagao destes dois medicamentos por via oral;

e em conjunto com insulina em doentes que ndo sao satisfatoriamente controlados com insulina em
monoterapia e que ndo podem tomar metformina.

Este medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Glustin?

A dose inicial recomendada de Glustin é de 15 ou 30 mg uma vez por dia. Apés uma ou duas semanas
podera ser necessario aumentar a dose até 45 mg uma vez por dia, no caso de ser necessario um
melhor controlo da glucose (aglcar) no sangue. Os comprimidos devem ser engolidos com agua.

O tratamento com o Glustin deve ser reavaliado apoés trés a seis meses e deve ser descontinuado
sempre que nédo se revele beneficio suficiente. Nas avaliagfes subsequentes, os prescritores devem
confirmar que o beneficio para os doentes se mantém.

Como funciona o Glustin?

A diabetes tipo 2 é uma doenga na qual o pancreas ndo produz insulina suficiente para co S
niveis de glucose no sangue ou em que o organismo nédo é capaz de utilizar a insulina eficaz.
A substancia ativa do Glustin, a pioglitazona, torna as células (adiposas, musculare ticas) mais

sensiveis a insulina, o que significa que o organismo aproveita melhor a insulina’ﬁ duz,
diminuindo, consequentemente, o nivel de glucose no sangue e ajudando destaiforma a controlar a

diabetes de tipo 2. \O
Como foi estudado o Glustin? 0

Diversos estudos compararam o Glustin com um placebo (tratamer@mulado), com metformina e
gliclazida (uma sulfonilureia). Alguns estudos analisaram @ a associagédo do Glustin com uma
sulfonilureia, insulina ou metformina, ou com a associagag etformina e uma sulfonilureia. Outros
estudos investigaram a utilizagdo do Glustin a longo p@ todos os estudos combinados, cerca de

7000 doentes receberam o Glustin. Os estudos determifaram o nivel sérico de uma substancia
chamada hemoglobina glicosilada (HbAlc), aqu%uma indicacdo sobre o controlo dos niveis de
glucose no sangue.

Qual o beneficio demonstrao@ Glustin durante os estudos?

O Glustin levou a uma reducao d Qde HbAlc, o que indica que os niveis de glucose sanguinea
foram reduzidos com doses d @

e 45 mg. O Glustin em monoterapia demonstrou uma eficacia

idéntica a da metformina e icazida. O Glustin também melhorou o controlo da glucose obtido na
diabetes de tipo 2 quan icionado ao tratamento existente com uma sulfonilureia, insulina ou
metformina, ou com lacdo de metformina e uma sulfonilureia.

.
Qual éori sociado ao Glustin?

Os efeit @dérios mais frequentes associados ao Glustin (observados em 1 a 10 em cada 100
doe infecdes do trato respiratério superior (constipagdes), hipoestesia (diminui¢cdo do sentido
do tato istirbios da visdo, fraturas 6sseas e aumento de peso. Quando o Glustin ¢é utilizado em
associacdo com outros medicamentos usados no tratamento da diabetes, pode ocorrer outro tipo de
efeitos secundarios. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Glustin, consulte o Folheto Informativo.

O seu uso é contraindicado em doentes com problemas hepaticos, insuficiéncia cardiaca (o coragdo ndo
funciona tdo bem como deveria) ou cetoacidose diabética (uma complicagéo relacionada com a
diabetes). E também contraindicado em doentes que tém ou tiveram cancro da bexiga ou que
apresentem sangue na urina cujas causas nao foram ainda investigadas. Para a lista completa das
restricdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.
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As doses do Glustin podem ter de ser ajustadas quando administradas com outros medicamentos, tais
como o gemfibrozil (usado para diminuir o colesterol) ou a rifampicina (um antibiético usado no
tratamento da tuberculose).

Por que foi aprovado o Glustin?

O CHMP concluiu que os beneficios do Glustin sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz

do Glustin? O

A empresa que comercializa o Glustin fornecerd material informativo destinado aos médic

prescrevam o medicamento sobre os eventuais riscos de falha cardiaca e cancro da be‘b S
tratamentos que contém pioglitazona, os critérios para a selecdo dos doentes e a sSidade de
reanalisar o tratamento regularmente e interrompé-lo se o beneficio para os do s{ildo se mantiver.

Foram também incluidas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento )lfeto Informativo as
recomendacdes e precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais¢de

a utilizacdo segura e eficaz do Glustin.

atide e pelos doentes para

Outras informacoes sobre o Glustin @

Em 11 de outubro de 2000, a Comissao Europeia conced%;Autorizagéo de Introducgéo no

Mercado, valida em toda a Unido Europeia, para o Glu?

O EPAR completo sobre o Glustin pode ser conslzado nd’sitio Internet da Agéncia

em ema.europa.eu/Find medicine/Human medici uropean Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Glufin, | o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou

contacte o seu médico ou farmacéuticcx
Este resumo foi atualizado pela L’Jltir@z m 05-2016.
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