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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Tandemact
pioglitazén a glimepirid

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tandemact. Vysvetluje, akym
sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Tandemact.

Co je liek Tandemact?

Tandemact je liek, ktory obsahuje dve ucinné latky pioglitazon a glimepirid. Je dostupny vo forme
tabliet (30 mg pioglitazénu a 2 alebo 4 mg glimepiridu, alebo 45 mg pioglitazénu a 4 mg glimepiridu).

Na c€o sa liek Tandemact pouziva?

Liek Tandemact sa poziva na lieCbu dospelych pacientov s cukrovkou 2. typu. Pouziva sa u pacientov,
pre ktorych nie je vhodny metformin (iny liek proti cukrovke) a ktori uz boli lieCeni kombinaciou tabliet
obsahujucich dve Ucinné latky: pioglitazon a glimepirid.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Tandemact uziva?

Zvycajna davka lieku Tandemact je 1 tableta jedenkrat denne uzivana tesne pred prvym rannym jedlom
alebo spolu s nim. Tablety sa majui prehltnat celé a zapit malym mnoZstvom vody. Pacienti, ktori su
lieCeni pioglitazénom v kombinacii s inym liekom z rovnakej triedy ako glimepirid (t. j. inou
sulfonylmodovinou), maji predtym, neZ prejdu na lie¢bu liekom Tandemact, zmenit tito ind
sulfonylmocovinu na glimepirid. U pacientov, u ktorych sa pri lie¢be liekom Tandemact vyskytla
hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), mozno bude treba zniZit ddvkovanie alebo sa vratit k lie¢be
samostatnymi tabletami.

Liek Tandemact nesmu uzivat pacienti, ktori maju vdzne problémy s obli¢kami alebo problémy s
pecenou.
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Lie¢ba liekom Tandemact sa ma skontrolovat po troch az Siestich mesiacoch a vysadit u pacientov, pre
ktorych liek nema dostato¢ny prinos. Pri nasledujlcich kontrolach maju lekari predpisujuci liek
potvrdit, Ze prinosy pre pacientov ostavaja zachované.

Akym sposobom liek Tandemact Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukézy (cukru) v krvi, alebo ked telo nedokaze Géinne vyuzivat inzulin. Tandemact
obsahuje dve ucinné latky, pricom kazdd ma iny spbsob G&inku. Pioglitazdn zvysuje citlivost buniek
(tukovych, svalovych a pedefiovych) na inzulin, ¢o znamena, Ze telo dokaze lepsie zuzitkovat
vyprodukovany inzulin. Glimepirid je sulfonylmocovina a stimuluje pankreas pri vyrobe inzulinu.
Vysledkom ucinku oboch ucinnych latok je znizenie hladiny glukdzy v krvi, o pomaha pri kontrole
cukrovky 2. typu.

Ako bol liek Tandemact skumany?

Ked%e pioglitazén je v Eurépskej tnii (EU) povoleny uz od roku 2000 pod nazvom Actos a glimepirid sa
pouziva v inych liekoch povolenych v EU, spolo¢nost predlozila Gidaje zo skor$ich $tudii a z uverejnenej
odbornej literatury. Liek Actos je schvaleny na pouZitie so sulfonylmocovinou u pacientov s cukrovkou
2. typu, u ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola metforminom v monoterapii. Spolo¢nost pouzila
vysledky troch studii na podporu pouzivania lieku Tandemact v rovnakej indikacii.

Na Studiach sa zacastnilo 1 390 pacientov, ktorym bol k existujlcej liecbe sulfonylmocovinou pridany
pioglitazén. Stadie trvali od Styroch mesiacov do dvoch rokov a merala sa nich hladina latky nazyvanej
glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktord je ukazovatelom miery kontroly hladiny glukdzy v krvi.

V stadiach sa podaval pioglitazén a sulfonylmocovina v samostatnych tabletach. Spolo¢nost predlozila
dbkazy o tom, Ze hladiny ucinnej latky v krvi boli rovnaké u ludi, ktori uzivali Tandemact ako u lfudi
uZivajucich samostatné tablety.

Aky prinos preukazal liek Tandemact v tychto Studiach?

Vo vsetkych troch Studiadch sa u pacientov uzivajucich kombinaciu pioglitazénu a sulfonylmocoviny
preukazatelne zlepsila kontrola krvného cukru. Hladiny latky HbA1c klesli z pévodnych hodnot
presahujucich 7,5 % o 1,22 az 1,64 %. Najmenej 64 % lieCenych pacientov bolo oznacenych

za odpovedajucich na liecbu, kedZe v priebehu studii u nich klesli hladiny HbAlc minimalne o 0,6 %

v porovnani s pévodnymi hodnotami alebo hladiny HbAlc na konci $tadii dosahovali hodnoty do 6,1 %.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Tandemact?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Tandemac (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su infekcie
hornych dychacich ciest (nadcha), hypoestézia (znizené vnimanie dotyku), zlomeniny kosti, zvySenie
telesnej hmotnosti, zavraty, flatulencia (plynnatost) a edém (opuch). Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tandemact sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Tandemact nesmu uzivat pacienti, u ktorych sa vyskytlo zlyhanie srdca, problémy s peceriou alebo
vazne problémy s obli¢kami. Liek sa nesmie pouzivat u pacientov s cukrovkou 1. typu, u pacientov s
komplikaciami suvisiacimi s cukrovkou (diabeticka ketoaciddza alebo diabeticka koma) alebo u
tehotnych resp. dojciacich Zien. Liek nesmu uZivat ani pacienti, ktori maja alebo mali rakovinu
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mocového mechura alebo krv v moci zo zatial nezistenych pricin. Zoznam vsSetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tandemact povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze ucéinnost pioglitazénu a glimepiridu pri cukrovke 2. typu sa preukéazala
a Ze liek Tandemact zjednodusuije lie¢bu a ulahéuje pacientom dodrzZiavat lie¢bu, ak je potrebné
kombinovat dve G&inné latky. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Tandemact su vadSie nez rizika
spojené s jeho uzivanim, a preto odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Tandemact?

Spoloénost, ktora uvadza liek Tandemact na trh, poskytne tiez vzdeldvacie materidly 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
na dosiahnutie bezpecného a uc¢inného pouzivania lieku Tandemact.

Dalsie informacie o lieku Tandemact

Dria 8. janudara 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Tandemact na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tandemact sa nachadza na webovej stranke agentury

EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Tandemact, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2016
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