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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Avaglim
roziglitazon a glimepirid

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Avaglim. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj/k odporucaniam, ako pouzivat liek
Avaglim.

€o je liek Avaglim?

Avaglim je liek, ktory obsahuje dve ucinné latky roziglitazon a glimepirid. Je dostupny vo forme
trojuholnikovych tabliet (ruZové: 4 mg roziglitazénu a 4 mg glimepiridu; cervené: 8 mg roziglitazénu
a 4 mg glipmepiridu).

Na co sa liek Avaglim pouziva?

Liek Avaglim sa poziva-na.lie¢bu pacientov s cukrovkou 2. typu. Pouziva sa na liecbu pacientov,

u ktorych nie je uspokojivo regulovana hladina glukézy (cukru) v krvi pri uzivani samotnej
sulfonylmocoviny (druh lieku proti cukrovke) v primeranej davke a u ktorych nie je vhodné pouzivat
metformin (iny liek proti cukrovke).

Vydaj lieku jewviazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Avaglim uziva?

Liek Avaglim sa uziva jedenkrat denne, zvycajne rano, tesne pred jedlom alebo spolu s nim. Lekari
musia postupovat opatrne v pripade pacientov, ktori si vystaveni riziku vzniku hypoglykémie (nizka
hladina cukru v krvi) a prechadzaju na lieCbu liekom Avaglim. Sem patria starsi pacienti, pacienti s
nizkou hmotnostou alebo pacienti, ktori uZivaju iné lieky.

Pacient moze zaclat uzivat roziglitazon resp. sulfonylmocovinu v oddelenych tabletach a po dosiahnuti
kontroly nad regulaciou méze prejst na kombinovanu tabletu. Poliato¢na davka by mala byt tableta
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4 mg/4 mg . V pripade potreby sa po dsmich tyZdfioch mézZe davka zvysit na 8 mg/4 mg, pricom vsak
treba postupovat opatrne vzhladom na riziko zadrziavania tekutin. Ak sa u pacienta vyvinie

hypoglykémia, je potrebné vratit sa k uzivaniu oddelenych tabliet, aby sa mohlo upravit davkovanie
glimepiridu.

Akym sposobom liek Avaglim Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu
na regulaciu hladiny glukdzy v krvi, alebo pri ktorom telo nie je schopné G&inne vyuzivat inzulin. Liek

Avaglim obsahuje dve ucinné latky, pricom kazda z nich ma iny mechanizmus Gcinku:

e roziglitazén spdsobuje, ze bunky (tukové, svalové a pecenové) su citlivejSie na inzulin, ¢o znamena,
Ze telo dokaze lepsie zuZitkovat vyprodukovany inzulin,

e glimepirid je sulfonylmocovina a stimuluje pankreas k zvySeniu produkcie inzulinu.

Vysledkom G&inku oboch Géinnych latok lieku je zniZzenie hladiny glukézy v krvi;. ¢o pomaha regulovat
cukrovku 2. typu.

Roziglitazén je od roku 2000 povoleny v EU pod ndzvom Avandia. MéZe sa pouzivat v kombindcii
so sulfonylmocovinou, ak nie je vhodné uzivat metformin samotny. Glimepirid je dostupny v EU od
roku 1995.

Ako bol liek Avaglim skimany?

KedZe sa obe Gcinné latky pouzivaju v EU uz niekolko-rokoy, $tidie skimajlce roziglitazén a glimepirid
v monoterapii boli zakladom pre liek Avaglim. V pripade glimepiridu sa pouzili idaje z odbornych
publikacii.

Okrem toho sa vykonali styri studie, v rdmci ktorych sa porovnavala kombinacia obidvoch ucinnych
latok s kazdou latkou uzivanou osobitne v pripade pacientov, ktori zatial eSte neboli lieCeni a v pripade
pacientov, ktorych hladina glukézy v krvi nebola regulovana, ked'sa liecili len jednou z latok.

V stadiach sa merala hladina latky. nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktora je
ukazovatelom kontroly hladiny glukdzy v krvi.

Aky prinos preukazal liek Avaglim v tychto studiach?

Vo vsetkych 4 Stadiach sa pri zniZzovani hladiny HbA1c kombinacia roziglitazénu a glimepiridu ukazala
byt G¢innejsia, ako ked' sa tieto zlozky pouzivali oddelene.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Avaglim?

Najcastejsie vedlajsie Uclinky lieku Avaglim (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su hypoglykémia a
edém (opuch). Zoznam vsetkych vedlajSich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Avaglim sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Avaglim by nemali uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na roziglitazén, glimepirid
alebo na iné zlozky lieku. Nesmu ho uzivat pacienti, ktori mali srdcové zlyhanie (neschopnost srdca
zasobovat telo dostatkom krvi), akdtny koronarny syndrom, ako napr. nestabilnt anginu (zévazné
bolesti hrudnika s premenlivou intenzitou) alebo urcité druhy srdcového infarktu, problémy s pecenou,
zavazné problémy s oblickami, cukrovku 1. typu alebo komplikacie suvisiace s cukrovkou (diabeticka
ketoacidoza alebo diabetickd kdma). Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.
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Ak sa liek Avaglim podava s niektorymi inymi liekmi, napr. s gemfribrozilom alebo rifampicinom,
zrejme bude treba upravit jeho davkovanie. Uplny zoznam je uvedeny v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Preco bol liek Avaglim povoleny?

udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
Dalsie informacie o lieku Avaglim:

Dfa 27. juna 2006 Eurdpska komisia vydala spolocnosti Smithkline Beecham Ltd. povolenie
na uvedenie lieku Avaglim na trh platné v celej Eurépskej unii. Povolenie je platné pocas piatich rokov
a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Avaglim sa nachadza tu. Ak potrebujete dal$ie informécie o lie¢be
liekom Avaglim, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast spravy.EPAR) alebo sa
obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avaglim/avaglim.htm



