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pioglitazona/clorhidrat de metformina

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Competact. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Competact.

Ce este Competact?

Competact este un medicament disponibil sub forma de comprimate, care contine doua substante
active, pioglitazona (15 mg) si clorhidrat de metformina (850 mg).

Pentru ce se utilizeaza Competact?

Competact se utilizeaza la adulti (in special la cei supraponderali) care sufera de diabet de tip 2.
Competact se utilizeaza la pacientii la care nu se poate realiza un control satisfacator al bolii cu
metformina (un medicament antidiabetic) administrata in monoterapie si la doza maxima posibila.

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Competact?

Doza obisnuita de Competact este de un comprimat administrat de doua ori pe zi. La pacientii care trec
de la metformina in monoterapie la Competact poate fi necesara introducerea treptata de pioglitazona
pana se ajunge la o doza de 30 mg pe zi. Se poate trece direct de la metformina la Competact, daca
este cazul. Administrarea Competact in timpul mesei sau imediat dupa masa poate atenua eventualele
probleme la nivelul stomacului cauzate de metformina. La pacientii in varsta trebuie monitorizata cu
regularitate functia renala.

Tratamentul cu Competact trebuie revizuit dupa trei pana la sase luni si trebuie oprit la pacientii carora
nu le aduce suficiente beneficii. Cu ocazia evaluarilor ulterioare, medicii care prescriu medicamentul
trebuie sa confirme mentinerea beneficiilor pentru pacienti.
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Cum actioneaza Competact?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulina pentru a regla glicemia
sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace. Competact contine doud substante
active, fiecare avand un mod diferit de actiune. Pioglitazona mareste sensibilitatea la insulina a
celulelor (adipoase, musculare si hepatice), ceea ce inseamna ca organismul utilizeaza mai bine
insulina pe care o produce. Metformina actioneaza in principal prin inhibarea producerii de glucoza si
reducerea absorbtiei sale in intestin. Ca urmare a actiunii ambelor substante active, concentratia de
glucoza din sange se reduce, facilitand astfel controlul diabetului de tip 2.

Cum a fost studiat Competact?

Administrata in monoterapie, pioglitazona a fost aprobata in UE sub denumirea de Actos si poate fi
utilizata in asociere cu metformina la pacientii cu diabet de tip 2 la care nu se poate realiza un control
satisfacator al bolii doar cu metformina. Trei studii privind Actos administrat in asociere cu metformina
sub forma de comprimate separate au fost folosite pentru a sustine utilizarea Competact cu aceleasi
indicatii terapeutice. Studiile au durat intre patru luni si doi ani si au cuprins 1 305 pacienti carora li s-a
administrat aceasta combinatie de medicamente. Acestea au masurat concentratia in sange a unei
substante (HbA1c), care arata cat de bine este reglata glucoza din sange.

Ce beneficii a prezentat Competact pe parcursul studiilor?

In toate studiile, addugarea de pioglitazond de 30 mg la metformin& a dus la ameliorarea reglarii
glucozei din sange, concentratia de HbA1lc scazand cu inca 0,64 pana la 0,89%, in comparatie cu
nivelurile obtinute cu metformina administrata in monoterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Competact?

La Tnceputul tratamentului pot aparea dureri abdominale (de burtd), diaree, lipsa poftei de mancare,
greata si varsaturi. Aceste efecte secundare sunt foarte frecvente, insa in majoritatea cazurilor dispar
de la sine. Acidoza lactica (acumularea de acid lactic in organism) este un efect secundar care poate
aparea la mai putin de 1 pacient din 10 000. Alte efecte secundare precum fracturi osoase, crestere in
greutate si edem (umflaturi) pot aparea la mai putin de 1 pacient din 10. Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate asociate cu Competact, consultati prospectul.

Medicamentul este contraindicat la pacienti cu insuficienta cardiaca, probleme hepatice sau renale.
Competact este contraindicat la pacientii care sufera de o boala care determina lipsa de oxigen in
tesuturi, cum ar fi un infarct de miocard sau un soc recent. Competact nu se administreaza in caz de
intoxicatie cu alcool, cetoacidoza diabetica (niveluri ridicate de cetone), in cazul afectiunilor care pot
afecta rinichii si in timpul alaptarii. De asemenea, este contraindicat la pacientii care sufera sau au
suferit de cancer al vezicii urinare sau la cei la care nu a fost inca investigata prezenta de sange in
urind. Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Competact?

CHMP a concluzionat ca eficacitatea pioglitazonei si metforminei in diabetul de tip 2 a fost demonstrata
si ca, atunci cand este necesara o combinatie de substante active, Competact simplifica tratamentul si
fmbunatateste gradul de respectare a acestuia. Comitetul a hotarat ca beneficiile Competact sunt mai
mari decét riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru
acest produs.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Competact?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Competact sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Competact, au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare
de precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

In plus, compania care comercializeazd Competact va realiza materiale educationale pentru medicii
care prescriu medicamentul, care vor include riscul posibil de insuficienta cardiaca si de cancer de
vezica urinara asociat cu tratamentele care contin pioglitazona, criteriile pentru selectarea pacientilor si
necesitatea evaluarii regulate a tratamentului si oprirea tratamentului daca nu mai prezinta beneficii
pentru pacienti.

Alte informatii despre Competact

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Competact, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 28 iulie 2006.

EPAR-ul complet pentru Competact este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Competact, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2016.
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