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Resumo do EPAR destinado ao publico

Tandemact
pioglitazona e glimepirida

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Tandemact. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autorizagédo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as condi¢cdes de utilizagdo do Tandemact.

O que é o Tandemact?

O Tandemact é um medicamento que contém duas substancias ativas: pioglitazona e glimepirida. Esta
disponivel na forma de comprimidos (de 30 mg de pioglitazona e 2 ou 4 mg de glimepirida, ou de 45
mg de pioglitazona e 4 mg de glimepirida).

Para que é utilizado o Tandemact?

O Tandemact é utilizado no tratamento de adultos com diabetes de tipo 2. E utilizado em doentes para
0s quais a metformina (um tipo de medicamento antidiabético) ndo é adequada e que ja sdo tratados
com uma associacao de comprimidos contendo as duas substancias ativas (pioglitazona e glimepirida).

Este medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Tandemact?

A dose habitual de Tandemact é de um comprimido, uma vez por dia, com a primeira refeicdo do dia
ou pouco antes da mesma. O comprimido deve ser engolido inteiro, com um pouco de agua. Os
doentes que estdo a tomar pioglitazona em associagdo com outro medicamento da mesma classe da
glimepirida, por exemplo, outra sulfonilureia, devem mudar dessa sulfonilureia para a glimepirida
antes de passarem para o Tandemact. Os doentes que tiverem hipoglicemia (niveis baixos de acucar
no sangue) quando estdo sob tratamento com o Tandemact podem ter de reduzir a dose do
medicamento ou voltar a utilizar os comprimidos separados.
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O Tandemact néo pode ser utilizado em doentes com problemas renais graves ou com problemas de
figado.

O tratamento com o Tandemact deve ser reavaliado apds 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 Tandemact ?

A diabetes de tipo 2 é uma doenc¢a na qual o pancreas nao produz insulina suficiente para controlar os
niveis de glucose (aglcar) no sangue ou em que 0 organismo nao é capaz de utilizar a insulina de
forma eficaz. O Tandemact contém duas substancias ativas com mecanismos de a¢éo diferentes. 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 glimepirida, uma sulfonilureia,
estimula o pancreas a produzir mais insulina. Em resultado da acdo de ambas as substéncias ativas, o
nivel de glucose sanguinea baixa, o que ajuda a controlar a diabetes de tipo 2.

Como foi estudado o Tandemact ?

Dado que a pioglitazona esta autorizada na Unido Europeia desde 2000 com o nome de Actos e que a
glimepirida é utilizada em medicamentos autorizados na Unido Europeia, a empresa apresentou dados
obtidos em anteriores estudos e provenientes da literatura publicada. O Actos esta aprovado para ser
utilizado em associacdo com uma sulfonilureia em doentes com diabetes de tipo 2 que ndo sejam
satisfatoriamente controlados com a metformina em monoterapia. A empresa utilizou trés estudos
para corroborar a utilizagdo do Tandemact na mesma indicacao.

Esses estudos incluiram 1390 doentes que associaram a pioglitazona ao seu tratamento com uma
sulfonilureia. Os estudos tiveram uma duragdo entre quatro meses e dois anos e avaliaram o nivel no
sangue de uma substancia denominada hemoglobina glicosilada (HbA1c), que fornece uma indicagéo
do controlo dos niveis de glucose no sangue.

Os estudos utilizaram a pioglitazona e sulfonilureias em comprimidos separados. A empresa forneceu
provas de que os niveis das substancias ativas no sangue eram os mesmos nos doentes a tomar o
Tandemact e nos doentes a tomar os comprimidos separados.

Qual o beneficio demonstrado pelo Tandemact durante os estudos?

Em todos os estudos, os doentes que utilizaram uma associagcdo de pioglitazona com uma sulfonilureia
mostraram uma melhoria no controlo dos niveis de glucose no sangue. Os niveis de HbAlc dos doentes
desceram dos valores de partida de mais de 7,5 % para entre 1,22 e 1,64 %. Pelo menos 64 % dos
doentes tratados foram classificados como tendo respondido ao tratamento, uma vez que, durante o
tratamento, os seus niveis de HbAlc ou desceram em 0,6 %, no minimo, relativamente aos valores no
inicio do tratamento, ou eram de 6,1 % ou menos no final do estudo.

Qual é o risco associado ao Tandemact?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Tandemact (observados em 1 a 10 em cada 100
doentes) séo infe¢des do trato respiratdrio superior (constipagdes), hipoestesia (diminui¢cdo do sentido
do tato), fraturas 6sseas, aumento de peso, tonturas, flatuléncia (gases) e edema (inchago). Para a
lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Tandemact, consulte o Folheto
Informativo.
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O Tandemact esta contraindicado em doentes com insuficiéncia cardiaca, problemas de figado ou
problemas graves de rins. Também esté contraindicado em doentes com diabetes de tipo 1, doentes
com complica¢gdes da diabetes (cetoacidose diabética ou coma diabético) ou em mulheres gravidas ou
a amamentar. Esta também contraindicado em doentes que tém ou tiveram cancro da bexiga ou que
apresentem sangue na urina cujas causas nado foram ainda investigadas. Para a lista completa das
restricdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Tandemact?

O CHMP concluiu que foi demonstrada a eficacia da pioglitazona e da glimepirida no tratamento da
diabetes de tipo 2, e que o Tandemact simplifica o tratamento e melhora a adeséo ao tratamento
quando é necessaria uma associacao das duas substancias ativas. O Comité concluiu que os beneficios
do Tandemact sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizacdo de
introducdo no mercado para o medicamento.

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

A empresa que comercializa o Tandemact fornecera material informativo destinado aos médicos que
prescrevam o medicamento sobre os eventuais riscos de falha cardiaca e cancro da bexiga dos
tratamentos que contém pioglitazona, os critérios para a selecdo dos doentes e a necessidade de
reanalisar o tratamento regularmente e interrompé-lo se o beneficio para os doentes ndo se mantiver.

Foram também incluidas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo as
recomendac0des e precaucgdes apropriadas a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para
a utilizacdo segura e eficaz do Tandemact.

Outras informacodes sobre o Tandemact

Em 8 de janeiro de 2007, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o Tandemact.

O EPAR completo sobre o Tandemact pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Tandemact, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 05-2016.
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