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Galvus (vildagliptin)

Prehlad o lieku Galvus a preco bol povoleny v EU?

Co je liek Galvus a na ¢o sa pouziva?

Galvus je liek na cukrovku, ktory sa pouziva spolu s diétou a cvi¢enim na kontrolu hladiny glukdzy
(cukru) v krvi u dospelych s cukrovkou 2. typu. Pouziva sa v monoterapii, ak nie je vhodny metformin
(iny liek proti cukrovke), alebo spolu s inymi liekmi proti cukrovke vratane inzulinu, ak tieto lieky
neposkytuju primeranu kontrolu hladiny glukdzy v krvi.

Liek Galvus obsahuje liecivo vildagliptin.

Ako sa liek Galvus uziva?

Vydaj lieku Galvus je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme 50 mg tabliet. Odporucana
davka lieku Galvus je:

e jedna tableta rdno a druha vecer (100 mg denne), ak sa uZiva samostatne, s metforminom, s
tiazolidindidnom, s metforminom a sulfonylmocovinou alebo s inzulinom (s metforminom alebo bez
neho),

e jedna tableta rdno (50 mg denne), ak sa uziva so sulfonylmocovinou. Na znizenie rizika
hypoglykémie (nizkej hladiny glukdzy v krvi) sa mdze zvazit aj nizdia ddvka sulfonylmocoviny.

U pacientov so stredne zavaznymi alebo zavaznymi problémami s oblickami je odporucana davka 50 mg
jedenkrat denne.

KedZe existuje suvis medzi vildagliptinom a problémami s pecefiou, lekar ma pred lie¢bou liekom Galvus
a v pravidelnych intervaloch poéas lie¢by vykonat testy, aby skontroloval funkciu peéene pacienta.

Viac informacii o pouzivani lieku Galvus si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Galvus Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatocné mnoZstvo inzulinu na kontrolu
hladiny glukdézy v krvi alebo pri ktorom telo nedokdze vyuzZit inzulin Udinne. Liedivo lieku Galvus,
vildagliptin, je inhibitor dipeptidylpeptiddzy 4 (DPP-4). Pésobi tak, ze blokuje rozklad inkretinovych
horménov v tele. Tieto hormdény sa uvolfiuji po jedle a stimuluji pankreas k tvorbe inzulinu.
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Zablokovanim rozkladu inkretinovych horménov v krvi vildagliptin predlzuje ich Uc¢inok, ¢im stimuluje
pankreas, aby v pripade vysokej hladiny glukézy v krvi tvoril viac inzulinu. Vildagliptin neucinkuje, ked’
je hladina glukoézy v krvi nizka.

Vildagliptin tiez znizuje mnozstvo glukézy vytvorenej v peceni tak, ze zvysuje hladinu inzulinu a znizuje
hladinu horménu glukagoénu. Tieto procesy dohromady znizuju hladinu glukdzy v krvi a pomahaju
kontrolovat cukrovku 2. typu.

Aké prinosy lieku Galvus boli preukazané v stadiach?

Liek Galvus uzivany samostatne alebo ako pridavna liecba sa skimal v 11 hlavnych stidiach, na ktorych
sa celkovo zucastnilo vySe 6 000 pacientov s cukrovkou 2. typu as nedostato¢nou kontrolou hladin
glukézy v krvi. Vo vSetkych studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena hladiny latky nazyvanej
glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktord je ukazovatelom miery kontroly glukézy v krvi.

Liek Galvus bol ucinny pri znizovani hladin HbA1lc, ale bol menej u¢inny ako metformin, rosiglitazén
(tiazolidindién) alebo gliklazid (sulfonylmocovina). V stadii, v ktorej sa liek Galvus porovnaval
s metforminom, sa dosiahli podstatne lepsie vysledky s metforminom: hladiny HbA1c sa po 52 tyzdnoch
znizili o 1,5 percentualneho bodu v porovnani so znizenim priblizne o 1 percentualny bod dosiahnutym
u pacientov, ktori boli lieCeni liekom Galvus.

Ked sa liek Galvus pouzil ako pridavna lie¢ba k metforminu a pioglitazénu (tiazolidindion), znizil hladiny
HbAlc 00,8az 1,0 percentudlneho bodu. Ked sa liek Galvus pouzival s glimepiridom
(sulfonylmocovinou), spdsobil znizenie asi o 0,6 percentudlneho bodu. U pacientov, ktorym bolo k
existujucej liecbe pridané placebo, sa, naopak, prejavilimensie zmeny hladin HbA1lc, ktoré sa pohybovali
od poklesu o 0,3 az po zvySenie 0 0,2 percentualneho bodu.

Ako pridavna lieCba k metforminu a glimepiridu liek Galvus zniZil hladiny HbAlc o 1 percentualny bod v
porovnani so znizenim o 0,3 percentualneho bodu v pripade pacientov, ktori uzivali placebo.

Ked sa liek Galvus pouzil ako pridavna liecba k lieCbe inzulinom, spdsobil vacsie zniZzenie hladin HbA1lc
ako pridanie placeba, ale rozsah tohto ucinku bol v jednej studii maly, pravdepodobne preto, Ze Studia
zahfnala dlhodobych pacientov, u ktorych bolo menej pravdepodobné, Ze déjde k zlepSeniu. V inej studii
bol vSak rozsah tohto Gcinku vyznamny. U pacientov, ktori uzivali liek Galvus ako pridavnd liecbu
k inzulinu, s metforminom alebo bez neho, sa pozorovalo znizenie hladin HbAlc o 0,77 percentualneho
bodu v porovnani so znizenim o 0,05 percentualneho bodu u pacientov, ktorym sa k inzulinu pridavalo
placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Galvus?

Najéastejdi vedlajsi ucinok lieku Galvus (ktory mdze postihnit az 1 osobu z 10) sG zdvraty. Zoznam
vSetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Galvus vratane vedlajsich Ucinkov, ktoré sa
mozu vyskytnUt pri pouzivani inych liekov proti cukrovke, sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Galvus povoleny v EU?

V stidiach sa preukazalo, Ze liek Galvus je ucinny ako pridavna liecba k metforminu, tiazolidindiénu
alebo sulfonylmocovine (dualna liecba), sulfonylmocovine a metforminu (trojita liecba) alebo inzulinu s
metforminom alebo bez neho. Takisto sa preukazalo, ze liek Galvus uzivany samostatne je Ucinny pri
znizovani hladiny glukézy v krvi, ale menej Géinny ako metformin. Liek sa ma preto pouzivat len v
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monoterapii u pacientov, v pripade ktorych nie je vhodny metformin bud’ z dévodu vedlajsich ucinkov,
ktoré sa vyskytuju s metforminom, alebo preto, ze maju ochorenie, pri ktorom metformin nie je pre nich
vhodny. Vedlajsie ucinky lieku Galvus boli va¢sinou mierne a ¢asom sa upravili.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Galvus su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Galvus?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Galvus boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici
a pacienti dodrZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Galvus sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Galvus sa dO6kladne hodnotia a zabezpecuju sa vSetky nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Galvus

Lieku Galvus bolo dria 26. septembra 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalie informécie o lieku Galvus sa nachadzaju na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galvus.

Posledna aktualizacia tohto sUhrnu: 06-2021
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