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Incresync (alogliptin/pioglitazon)
Prehlad o lieku Incresync a preco bol povoleny v EU

Co je liek Incresync a na ¢o sa pouziva?

Incresync je liek proti cukrovke obsahujuci lieCiva alogliptin a pioglitazén. Pouziva sa ako pridavny liek
k diéte a cviceniu u dospelych s cukrovkou 2. typu na zlepSenie kontroly hladiny glukézy (cukru) v
krvi:

e U pacientov, ktori nie st uspokojivo kontrolovani samotnym pioglitazénom a ktori nemézu byt
lie¢eni metforminom (inym liekom proti cukrovke),

e spolu s metforminom u pacientov, u ktorych sa nedosahuje dostato¢na kontrola kombinaciou
pioglitazénu a metforminu.

Liek Incresync sa mdze pouzit aj ako ndhrada samostatnych tabliet alogliptinu a pioglitazénu u
dospelych, ktori uz su touto kombinaciou lieceni.

Ako sa liek Incresync uziva?

Liek Incresync je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Liek sa uziva
ustami jedenkrat denne. Odporucana davka zavisi od aktualnej lie¢by cukrovky u pacienta. Viac
informacii o uzivani lieku Incresync si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Incresync Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukdzy v krvi alebo pri ktorom telo nedokaze Géinne vyuzit inzulin. Lieciva lieku
Incresync, alogliptin a pioglitazén, ucinkuju pri naprave tohto stavu odliSnym spésobom.

Alogliptin je inhibitor dipeptidyl-peptiddzy-4 (DPP-4). Pésobi tak, ze blokuje rozklad inkretinovych
hormédnov v tele. Tieto hormdny sa uvolfiuju po jedle a stimuluju pankreas k tvorbe inzulinu.
Zablokovanim rozkladu inkretinovych horménov v krvi alogliptin v pripade, ze hladina glukdzy v krvi je
vysoka, predlzuje Gcinok tychto hormdnov pri stimulovani pankreasu, aby vytvaral viac inzulinu.
Alogliptin nelcinkuje, ked'je hladina glukdzy v krvi nizka. Alogliptin tiez znizuje mnozstvo glukézy
vytvorenej v peceni tak, ze zvysuje hladinu inzulinu a zniZzuje hladinu hormdnu glukagénu. Tieto
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procesy spoloéne znizuju hladinu glukézy v krvi a pomahaju kontrolovat cukrovku 2. typu. Alogliptin je
v EU povoleny pod ndzvom Vipidia.

Pioglitazdn zvysuje citlivost buniek (tukovych, svalovych a peéefiovych) na inzulin, ¢o znamena, Ze telo
dokaze lepsie zuzitkovat vyprodukovany inzulin. Pioglitazén je v EU povoleny pod ndzvom Actos a
sUvisiace nazvy.

Vysledkom U&inku oboch liediv je znizenie hladiny glukdzy v krvi, ¢o pomdha kontrolovat cukrovku 2.
typu.

Aké prinosy lieku Incresync boli preukazané v stadiach?

Liek Incresync sa skumal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo 1 296 pacientov s
cukrovkou 2. typu, ktora nebola predchadzajicou lieCbou nalezite kontrolovana. V jednej studii sa
porovnavali ucinky alogliptinu s placebom (zdanlivym liekom), ked’ sa pouzil ako pridavna liecba k
existujucej lie¢be pioglitazénom, s metforminom alebo bez metforminu alebo inym liekom proti
cukrovke. V druhej studii sa porovnavali Ucinky pridania alogliptinu k existujucej liecbe pioglitazénom a
metforminom so zvysenim davok pioglitazénu. V obidvoch stadiach bola hlavnym meradlom ucinnosti
zmena hladiny glykozylovaného hemoglobinu (HbA1c), o je percentudlny podiel hemoglobinu v krvis
naviazanou glukozou. Hladina HbA1lc je ukazovatelom toho, ako dobre je hladina glukézy v krvi
kontrolovana. Hladiny HbA1lc sa merali po 26 tyZzdioch v prvej studii a po 52 tyZzdnoch v druhej studii.

V obidvoch $tddidch sa preukdzalo, Ze kombinécia lieiv v lieku Incresync méze viest k malému, ale
klinicky vyznamnému zlepSeniu HbA1c. Ked sa alogliptin pridal k pioglitazénu, dosiahlo sa zlepsenie
znizenia HbA1c o 0,47 % pri davke alogliptinu 12,5 mg a o 0,61 % pri davke alogliptinu 25 mg. Liek
Incresync bol pri znizeni HbA1c asponi taky Gcinny ako pioglitazén a metformin.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Incresync?

NajéastejSie vedlajsie Gc¢inky lieku Incresync (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su infekcie
hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla), sinusitida (zépal prinosovych dutin), bolest hlavy,
nauzea (pocit nevolnosti), dyspepsia (palenie zdhy), abdomindlna bolest (bolest brucha), pruritus
(svrbenie), myalgia (bolest svalov), periférny edém (opuch rik a néh) a zvy$enie telesnej hmotnosti.
Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Incresync sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Incresync nesmu pouzivat pacienti, ktori st precitliveni (alergicki) na lie¢iva alebo na niektoru
zlozku lieku, ani pacienti, ktori mali zavazné alergické reakcie na akykolvek inhibitor dipeptidyl-
peptiddzy-4 (DPP-4). Liek nesmu uzZivat ani pacienti, ktori majd alebo v minulosti mali srdcové zlyhanie
alebo rakovinu mocového mechdura, pacienti so zniZzenou funkciou pecene, diabetickou ketoaciddzou
(zédvaznym ochorenim, ktoré sa moze vyskytnlt pri cukrovke) alebo krvou v modi, ktord nebola
nalezite vysetrend. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Incresync povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Incresync su vadésie ako jeho rizikd a mbze byt
povoleny na pouzivanie v EU. Agentura usudila, Ze pridanie alogliptinu k existujtcej lie¢be
pioglitazénom s metforminom alebo bez metforminu preukazalo mierne, ale klinicky vyznamné
zlepsenie HbA1lc. Agentura preto usudila, ze kombinacia alogliptinu a pioglitazénu v lieku Incresync je
pre pacientov prinosom. Bezpecnostny profil lieku Incresync bol konzistentny s bezpecnostnym
profilom pozorovanym v pripade jednotlivych zloziek.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Incresync?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Incresync boli do suhrnu 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 idaje o uzivani lieku Incresync sa neustale kontroluju. Vedlajsie acinky
hlasené pri lieku Incresync sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Incresync

Lieku Incresync bolo dia 19. septembra 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Incresync sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 09-2021
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