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Incresync (alogliptina/pioglitazona)
Um resumo sobre Incresync e porque esta autorizado na UE

O que é Incresync e para que é utilizado?

Incresync é um medicamento para a diabetes que contém as substancias ativas alogliptina e
pioglitazona. E utilizado em associacao com dieta e exercicio em adultos com diabetes de tipo 2, para
melhorar o controlo dos niveis de glucose (agucar) no sangue:

e em doentes com diabetes ndo adequadamente controlada s6 com pioglitazona e que ndo podem
ser tratados com metformina (outro medicamento para a diabetes);

e em associacao com metformina em doentes com diabetes ndo adequadamente controlada com
uma associacao de pioglitazona e metformina.

Incresync também pode ser utilizado para substituir os comprimidos separados de alogliptina e
pioglitazona em adultos que ja estejam a ser tratados com esta associagao de medicamentos.

Como se utiliza Incresync?

Incresync esta disponivel na forma de comprimidos e sé pode ser obtido mediante receita médica. E
tomado por via oral uma vez por dia. A dose recomendada depende do tratamento para a diabetes que
o doente ja esteja a fazer. Para mais informagoes sobre a utilizagao de Incresync, consulte o Folheto
Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Incresync?

A diabetes de tipo 2 é uma doenca em que o pancreas ndo produz insulina suficiente para controlar os
niveis de glucose no sangue ou o organismo ndo € capaz de utilizar a insulina de forma eficaz. As
substancias ativas de Incresync, a alogliptina e a pioglitazona, funcionam de formas diferentes para
ajudar a corrigir este problema.

A alogliptina é um inibidor da dipeptidil peptidase 4 (DPP-4) que atua bloqueando a degradacdo das
hormonas incretinas no organismo. Estas hormonas sado libertadas apds as refeicdes e estimulam a
producdo de insulina pelo pancreas. Ao bloquear a degradagdo das hormonas incretinas no sangue, a
alogliptina prolonga a agao destas hormonas na estimulacdo do pancreas para produzir mais insulina
guando os niveis de glucose no sangue sao elevados. A alogliptina ndo atua quando os niveis de
glucose no sangue sdo baixos. A alogliptina também reduz a quantidade de glucose produzida pelo
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figado, aumentando os niveis de insulina e reduzindo os niveis da hormona glucagom. Conjuntamente,
estes processos reduzem os niveis de glucose no sangue e ajudam a controlar a diabetes de tipo 2. A
alogliptina esta autorizada na UE com o nome comercial de Vipidia.

A pioglitazona torna as células (adiposas, musculares e hepaticas) mais sensiveis a insulina, o que
significa que o organismo aproveita melhor a insulina que produz. A pioglitazona estd autorizada na UE
sob a designagdo de Actos e nomes associados.

Em resultado da acdo das duas substancias ativas, hd uma reducdo dos niveis de glucose no sangue, o
que ajuda a controlar a diabetes de tipo 2.

Quais os beneficios demonstrados por Incresync durante os estudos?

Incresync foi investigado em dois estudos principais que incluiram 1296 doentes com diabetes de

tipo 2 ndo adequadamente controlada com tratamento anterior. Um dos estudos comparou os efeitos
da alogliptina com um placebo (um tratamento simulado) quando utilizada como adjuvante do
tratamento existente com pioglitazona, com ou sem metformina ou outro medicamento para a
diabetes. No outro estudo, os efeitos da adicao de alogliptina ao tratamento existente com pioglitazona
e metformina foram comparados com o aumento das doses de pioglitazona. Em ambos os estudos, o
principal parametro de eficacia foi a alteracdo do nivel de hemoglobina glicosilada (HbA1c), que é a
percentagem de hemoglobina no sangue que esta ligada a glucose. Os niveis de HbAlc ddo uma
indicagdo do grau de controlo da glucose no sangue. Os niveis de HbAlc foram medidos apds

26 semanas, no primeiro estudo, e 52 semanas no segundo estudo.

Os dois estudos demonstraram que a combinagdo das substéncias ativas de Incresync pode produzir
uma melhoria pequena, mas clinicamente relevante, da HbAlc. Quando a alogliptina foi adicionada a
pioglitazona, a melhoria foi uma redugao da HbA1lc de 0,47 % com uma dose de alogliptina de

12,5 mge de 0,61 % com uma dose de alogliptina de 25 mg. Incresync foi pelo menos tdo eficaz como
a pioglitazona e a metformina na reducao da HbA1c.

Quais sao os riscos associados a Incresync?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Incresync (que podem afetar 1 em cada

10 pessoas) sao infecdes do trato respiratorio superior (infegdes do nariz e da garganta), sinusite
(inflamagao dos seios nasais), dor de cabeca, nauseas (sensacdo de enjoo), dispepsia (azia), dor
abdominal (dor de barriga), prurido (comichdo), mialgia (dor muscular), edema periférico (inchago nos
bragos e nas pernas) e aumento de peso. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente a Incresync, consulte o Folheto Informativo.

Incresync é contraindicado em doentes hipersensiveis (alérgicos) as substancias ativas ou a qualquer
um dos componentes ou que tenham tido reacgdes alérgicas graves a qualquer inibidor da dipeptidil
peptidase-4 (DPP-4). E também contraindicado em doentes que tenham ou tenham tido insuficiéncia
cardiaca ou cancro da bexiga, em doentes com fungdo hepatica reduzida, cetoacidose diabética (uma
doencga grave que pode ocorrer na diabetes) ou sangue na urina que nao tenha sido adequadamente
investigado. Para a lista completa de restricdes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Incresync autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Incresync sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. A Agéncia considerou que a adigdo
de alogliptina ao tratamento existente com pioglitazona com ou sem metformina demonstrou produzir
melhorias moderadas, mas clinicamente, relevantes da HbA1lc. Por conseguinte, a Agéncia considerou
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gue a associacao de alogliptina e pioglitazona de Incresync é benéfica para os doentes. O perfil de
seguranca de Incresync foi consistente com o observado com os componentes individuais.

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

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

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Incresync sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Incresync sdao cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informagoes sobre oncresync

A 19 de setembro de 2013, Incresync recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacdes sobre Incresync podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 09-2021.
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