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Tandemact
pioglitazona si glimepirida

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Tandemact. Documentul explicda 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 Tandemact.

Ce este Tandemact?

Tandemact este un medicament care contine doua substante active, pioglitazona si glimepirida. Este
disponibil sub forma de comprimate (30 mg pioglitazona si 2 sau 4 mg glimepirida sau 45 mg
pioglitazona si 4 mg glimepirida).

Pentru ce se utilizeaza Tandemact?

Tandemact se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu diabet de tip 2. Este utilizat la pacientii la care
metformina (un tip de medicament antidiabetic) este contraindicata si care sunt deja tratati cu o
combinatie de comprimate contindnd cele 2 substante active, pioglitazona si glimepirida.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Tandemact?

Doza obisnuita de Tandemact este de un comprimat pe zi, administrat chiar Thainte de prima masa a
zilei sau in timpul acesteia. Comprimatul trebuie inghitit intreg, cu putind apa. Pacientii carora li se
administreaza pioglitazona in asociere cu alt medicament din aceeasi clasa cu glimepirida (adica alta
sulfoniluree) trebuie sa treaca mai intai de la aceasta alta sulfoniluree la glimepirida pentru a putea
trece la Tandemact. Este posibil ca pacientii care prezinta hipoglicemie (nivel scazut de zahar in sange)
in timpul administrarii de Tandemact sa necesite administrarea unei doze mai mici de medicament sau
sa revina la administrarea de comprimate separate.
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Tandemact nu poate fi administrat pacientilor cu probleme renale severe sau pacientilor cu probleme
hepatice.

Tratamentul cu Tandemact 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.

Cum actioneaza Tandemact?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulind pentru a controla
glicemia (zaharul din sénge) sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace. Tandemact
contine doua substante active, fiecare avand un mod diferit de actiune. Pioglitazona mareste
sensibilitatea la insulind a celulelor (adipoase, musculare si hepatice), ceea ce inseamna ca organismul
utilizeaza mai bine insulina pe care o produce. Glimepirida este o sulfoniluree: aceasta stimuleaza
pancreasul sa produca mai multa insulind. Ca urmare a actiunii ambelor substante active, glicemia se
reduce, facilitdnd astfel controlul diabetului de tip 2.

Cum a fost studiat Tandemact?

Deoarece pioglitazona este aprobata in Uniunea Europeana (UE) din anul 2000 sub denumirea de Actos,
iar glimepirida este deja utilizata in medicamente autorizate in UE, compania a prezentat date obtinute
in studii anterioare si din literatura de specialitate publicata. Actos este aprobat pentru utilizarea cu o
sulfoniluree la pacientii cu diabet de tip 2 care nu sunt controlati in mod satisfacator numai cu
metformind. Compania a folosit trei studii pentru a sustine utilizarea Tandemact cu aceleasi indicatii
terapeutice.

Studiile au cuprins 1 390 de pacienti carora li s-a adaugat pioglitazona la tratamentul existent cu o
sulfoniluree. Studiile au avut o durata cuprinsa intre patru luni si doi ani si au masurat concentratia in
sange a unei substante numite hemoglobina glicozilata (HbA1lc), care arata cat de bine este reglata
glicemia.

Aceste studii au utilizat pioglitazona si sulfonilureele administrate sub forma de comprimate separate.
Compania a furnizat dovezi conform cdrora concentratiile substantelor active in sange erau aceleasi la
persoanele carora li se administra Tandemact si la persoanele carora li se administrau comprimatele
separate.

Ce beneficii a prezentat Tandemact pe parcursul studiilor?

in toate cele trei studii, pacientii care au utilizat o combinatie de pioglitazona si o sulfoniluree au
beneficiat de o imbunatatire a reglarii glicemiei. Concentratiile de HbA1c ale pacientilor au scazut de la
o valoare initiala de peste 7,5% cu o valoare cuprinsa intre 1,22 si 1,64%. Cel putin 64% din pacientii
tratati au fost clasificati ca ,respondenti”, dat fiind ca propriile concentratii de HbA1lc fie au scazut pe
parcursul studiilor cu cel putin 0,6% fata de valoarea initiald, fie au ajuns la 6,1% sau mai putin la
finalul studiilor.

Care sunt riscurile asociate cu Tandemact?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Tandemact (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt infectii ale cdilor respiratorii superioare (raceli), hipoestezie (reducerea simtului tactil), tulburari de
vedere, fracturi si crestere in greutate. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu
Tandemact, consultati prospectul.
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Tandemact este contraindicat la pacienti cu insuficientd cardiaca, afectiuni hepatice sau afectiuni renale
severe. Este contraindicat la pacienti cu diabet de tip 1, la cei care prezinta complicatii diabetice
(cetoacidoza sau coma diabeticd) sau la femei gravide sau care alapteaza. De asemenea, este
contraindicat la pacienti care suferd sau au suferit de cancer al vezicii urinare sau la cei la care nu a fost
inca investigata prezenta de sange in urina. Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Tandemact?

CHMP a concluzionat ca eficacitatea pioglitazonei si glimepiridei in diabetul de tip 2 a fost demonstrata
si cd, atunci cand este necesara o combinatie de substante active, Tandemact simplifica tratamentul si
fmbunatateste gradul de acceptare a acestuia. Comitetul a hotarat ca beneficiile Tandemact sunt mai
mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest
produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tandemact?

Compania care comercializeaza Tandemact 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 de selectare a pacientilor si
necesitatea evaluarii regulate a tratamentului si oprirea tratamentului daca nu mai prezinta beneficii
pentru pacienti.

Recomandarile si masurile de precautie care trebuie respectate de cadrele medicale si de pacienti
pentru utilizarea sigura si eficace a Tandemact au fost de asemenea incluse in rezumatul
caracteristicilor produsului si in prospect.

Alte informatii despre Tandemact

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Tandemact, valabila pe
intreg teritoriul UE, la 8 ianuarie 2007.

EPAR-ul complet pentru Tandemact 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 Tandemact, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2016.
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