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Tento dokument je sthrn Eurdopskej verejnej hodnotiacej spravy (EP@ lieku Glubrava. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) v Il liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k od%' ¢aniam, ako pouzivat liek Glubrava.

O

€o je liek Glubrava? (O’S.Q

Glubrava je liek, ktory je dostupny vo forme ta bsahujlcich dve ucinné latky, a to pioglitazén
(15 mg) a metforminiumchlorid (850 mg).

Na co sa liek Glubrava pouzj

Liek Glubrava je urceny dospel
uZivaju pacienti, u ktorych s

ma s nadvahou), ktori maju cukrovku 2. typu. Liek Glubrava
iahla uspokojiva kontrola metforminom (liekom proti cukrovke)
pouZzivanym v monoterapij

Vydaj lieku je viazan@?kérsky predpis.

ani pri jeho maximalnej moznej davke.

Ako sa liek (%brava uziva?

Zvyéajg@anie lieku Glubrava je jedna tableta dvakrat denne. Je mozné, Ze pacienti, ktori
prechad uzivania metforminu v monoterapii na liek Glubrava, budi musiet postupne zadat uzivat
piogM, az kym nedosiahnu davku 30 mg na deni. V pripade potreby je mozné prejst z uzivania
metforminu priamo na uzivanie lieku Glubrava. Uzivanie lieku Glubrava spolu s jedlom alebo tesne

po jedle mdze obmedzit zalidoéné problémy spdsobené metforminom. U starsich pacientov sa méa
pravidelne sledovat funkcia oblidiek.

Lie¢ba liekom Glubrava sa méa skontrolovat po troch az Siestich mesiacoch a vysadit v pripade
pacientov, pre ktorych liek nema dostatoCny prinos. Pri nasledujucich kontrolach maja lekari
predpisujlci liek potvrdit, Ze prinosy pre pacientov ostdvaju zachované.
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Akym sposobom liek Glubrava ucinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu

na kontrolu hladiny glukdzy v krvi alebo pri ktorom telo nedokaze ucinne vyuzit inzulin. Liek Glubrava
obsahuje dve G¢inné latky, pricom kazda ma iny spdsob Ucinku. Pioglitazon zvysuje citlivost buniek
(tukovych, svalovych a pecefiovych) na inzulin, ¢o znamena, ze telo dokaze lepsie zuZitkovat
vyprodukovany inzulin. Metformin pdsobi najma tak, Ze inhibuje produkciu glukézy a znizuje jej
absorpciu v ¢reve. Vysledkom ucinku obidvoch Gcinnych latok je znizenie hladiny glukdzy v krvi, ¢o
pomaha kontrolovat cukrovku 2. typu.

Ako bol liek Glubrava skimany? . @

AN

2. typu, u ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola samotnym metforminom, ho mo
metforminom. Tri Stddie, v ktorych sa liek Actos uzival s metforminom vo forme‘s% nych tabliet,
4 mesiace az 2

boli pouZité aj na podporu pouzivania lieku Glubrava pre ta istd indikaciu. Stadi \
ﬁ%

Pioglitazon pouzivany v monoterapii je povoleny v EU pod nazvom Actos a pacienti s cul§
at spolu s

v. V ramci studii sa
v krvi.

roky a zucastnilo sa na nich 1 305 pacientov, ktori uZivali uvedend kombina
merala hladina latky (HbA1lc) v krvi, ktord je ukazovatelom miery kontrol&

Aky prinos preukazal liek Glubrava v tychto studi o@

)
Vo vSetkych Studiach sa preukazalo, Ze pridanim 30 mg piogli 38&1 k metforminu sa zlepSila kontrola
hladiny glukézy v krvi s dalsSim znizenim hladiny HbAlc o O 7 0,89 % v porovnani s hladinami, ked’
sa uzival metformin v monoterapii. Q

Aké rizika sa spajaju s uzivanim Iieks@brava?

Na zadiatku lie¢by sa mdzu vyskytnit abdominalid bolest (bolest Zalidka), hnacéka, strata chuti do
jedla, nauzea (pocit nevolnosti) a vracani %o vedlajsie Ucinky su velmi Casté, ale vo vacsine
pripadov ustipia samé. Laktatova acidé kladanie kyseliny mliecnej v tele) je vedlajsi ucinok, ktory
sa mdze vyskytnut u menej ako 1 nta z 10 000. Dal$ie vedlajsie ucinky, ako napriklad kostna
zlomenina, zvysenie hmotnosti‘b (opuch) sa mdzu vyskytnut u menej ako 1 pacienta z 10.
Zoznam vsetkych vedlajsich (ﬂ pozorovanych pri uzivani lieku Glubrava sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouiivatel’ao

Liek Glubrava nesmu pacienti, ktori mali srdcové zlyhanie alebo problémy s peceriou alebo
oblickami. Liek Glubr nesmu uzivat pacienti, ktori maju ochorenie zapric¢ifiujlice nedostatok kyslika
v tkanivach, ako@)riklad nedavny srdcovy zachvat alebo $ok. Liek Glubrava sa nema uzivat pri
otrave alk m, diabetickej ketoacid6ze (vysokej hladine keténov) a stavoch, ktoré mézu ovplyvnit
funkciu,0 , a poCas dojcenia. Liek nesmu uzivat ani pacienti, ktori maju alebo mali rakovinu

moc vé& echura alebo krv v moci zo zatial nezistenych pricin. Zoznam vsetkych obmedzeni sa
naci&;(v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Glubrava povoleny?

Vybor CHMP dospel k zdveru, Ze G&innost pioglitazénu a metforminu pri cukrovke 2. typu sa preukazala
a ze liek Glubrava zjednodusuje liecbu a zlepSuje predpisany sp6sob uzivania, ak je potrebné
kombinovat udinné latky. Vybor rozhodol, Ze prinosy lieku Glubrava si vac$ie nez rizikd spojené s jeho
uzivanim a odporucdil udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Glubrava?

Spoloénost, ktora uvadza liek Glubrava na trh, poskytne tieZ vzdelavacie materialy pre lekarov
predpisujlcich tento liek, ktoré budl uvadzat mozné riziko zlyhdvania srdca a rakoviny mocového
mechura pri lieCbe obsahujucej pioglitazon, kritéria pre vyber pacientov a potrebu pravidelne
prehodnocovat lie¢bu a lie¢bu zastavit, ak uz nie je prinosom pre pacientov.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporucania a opatrenia, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbornici a pacienti
t

na dosiahnutie bezpe¢ného a uc¢inného pouzivania lieku Glubrava.
Dalsie informacie o lieku Glubrava g O

&n; rh platné

Dria 11. decembra 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Glubrx'
v celej Eurdpskej unii. Toto povolenie sa zakladalo na povoleni, ktoré bolo vydané

28. jula 2006 (tzv. informovany suhlas). Q\

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Glubrava sa nachadza na webovej stréri
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Publi

ek Competact

Assessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Glubrava, precitajte si_pfsomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osgt ceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2016 06

Glubrava
EMA/331769/2016 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000893/human_med_000809.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Čo je liek Glubrava?
	Na čo sa liek Glubrava používa?
	Ako sa liek Glubrava užíva?
	Akým spôsobom liek Glubrava účinkuje?
	Ako bol liek Glubrava skúmaný?
	Aký prínos preukázal liek Glubrava v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s užívaním lieku Glubrava?
	Prečo bol liek Glubrava povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Glubrava?
	Ďalšie informácie o lieku Glubrava



