EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/317007/2021
EMEA/H/C/000807

Eucreas (vildagliptin/metforminhydroklorid)

Sammanfattning av Eucreas och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Eucreas och vad anvands det for?

Eucreas ar ett diabetesldkemedel som anvdnds tillsammans med kost och motion for att reglera
blodglukosnivan (blodsockret) hos vuxna med typ 2-diabetes. Det ges enligt féljande:

o till patienter vars blodglukosniva inte regleras tillrackligt val med enbart metformin,
e till patienter som redan tar en kombination av vildagliptin och metformin som separata tabletter,

e tillsammans med andra diabeteslakemedel, daribland insulin, nar dessa lakemedel inte ger tillracklig
blodglukoskontroll.

Eucreas inneh3ller de aktiva substanserna vildagliptin och metforminhydroklorid.

Hur anvands Eucreas?

Eucreas finns som tabletter (50 mg/850 mg och 50 mg/1 000 mg) och den rekommenderade dosen ar
en tablett tva ganger om dagen (en pa morgonen och en pa kvéllen). Den initiala tablettstyrkan beror
pa patientens aktuella behandling och de férvantade effekterna av Eucreas. Eventuella magproblem som
orsakas av metformin kan minskas om Eucreas tas tillsammans med eller strax efter maltid.

Lakaren ska ta prover for att kontrollera patientens njur- och leverfunktion fore behandlingen med
Eucreas och med jamna mellanrum under behandlingen.

Lakemedlet &r receptbelagt. For mer information om hur du anvénder Eucreas, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Eucreas?

Typ 2-diabetes dr en sjukdom dar bukspottkdrteln inte producerar tillrackligt med insulin for att reglera
blodglukosnivan eller dar kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. Eucreas innehaller tvd aktiva
substanser med olika verkningsmekanismer.

Vildagliptin ar en dipeptidylpeptidas 4-hammare (DPP-4-hammare) som verkar genom att blockera
nedbrytningen av inkretinhormoner i kroppen. Dessa hormoner frisitts efter en maltid och stimulerar
bukspottkdrtelns produktion av insulin. Genom att blockera nedbrytningen av inkretinhormoner i blodet
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férlanger vildagliptin deras verkan och stimulerar bukspottkérteln att producera mer insulin nar
blodglukosnivan &r hog. Vildagliptin verkar inte nar blodglukosnivan &r 18g. Vildaglaptin minskar ocksa
den mangd glukos som bildas i levern genom att héja insulinnivderna och sénka nivderna av hormonet
glukagon.

Metformin verkar framst genom att hamma glukosproduktionen och minska upptaget i tarmen. Till foljd
av effekten av bada substanserna sanks blodglukosnivan, vilket hjélper till att kontrollera typ 2-diabetes.

Vilka fordelar med Eucreas har visats i studierna?

Vildagliptin som enda behandling @r godkant i EU under namnet Galvus, och metformin har varit
tillgangligt i EU sedan 1959. Vildagliptin kan ges tillsammans med metformin till patienter med typ 2-
diabetes vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt val med enbart metformin.

Studier med Galvus som tillagg till metformin, metformin och en sulfonureid eller metformin och insulin
har anvants som stéd for anvéandningen av Eucreas for samma indikationer. I studierna jamférdes Galvus
med placebo (overksam behandling) och niv@erna av en substans i blodet som kallas glykosylerat
hemoglobin (HbA1lc) mattes, vilket ger en indikation pa hur vél reglerad blodglukosnivan &r.

Vildagliptin har visat sig vara effektivare &n placebo nar det géller att sénka HbAlc-nivderna nar det
gavs som tillagg till metformin. Hos patienter som fick tilldaggsbehandling med vildagliptin hade HbA1lc-
nivderna efter 24 veckor sjunkit med 0,88 procentenheter fran en utgdngsniva pa 8,38 procent. Patienter
som fick tillaggsbehandling med placebo hade ddremot mindre férandringar av HbAlc-nivderna, med en
6kning med 0,23 procentenheter fran en utgdngsnivd pa 8,3 procent. I andra studier har vildagliptin i
kombination med metformin visat sig vara effektivare @n placebo ndr det ges tilsammans med en
sulfonureid eller insulin.

Sokanden lade ocksd fram resultaten av tva studier som visade att de aktiva substanserna i de tva
styrkorna av Eucreas togs upp i kroppen pd samma satt som néar de togs som separata tabletter.

Vilka ar riskerna med Eucreas?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Eucreas (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
illamaende, krékningar, diarré, buksmarta och aptitfériust. En fullstandig férteckning éver biverkningar
som rapporterats for Eucreas finns i bipacksedeln.

Eucreas far inte ges till personer som ar 6verkéansliga (allergiska) mot vildagliptin, metformin eller ndgot
annat innehallsémne. Eucreas far inte heller ges till patienter med vissa njur-, lever- eller hjartproblem
eller till patienter som kan utveckla metabolisk acidos (ansamling av syra i blodet). Det far heller inte
ges till patienter som konsumerar stora mangder alkohol eller har alkoholism eller till kvinnor som
ammar. En fullstdndig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Eucreas godkanti EU?

Studier har visat att vildagliptin nar det tas tillsammans med metformin ar effektivt for att sanka
blodsockernivaerna och att kombinationen av vildagliptin och metformin var effektiv som tillagg till en
sulfonureid eller insulin. Kombinationen av de tva aktiva substanserna vildagliptin och metformin i en
tablett kan hjalpa patienterna att halla sig till behandlingen. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
fann darfér att fordelarna med Eucreas ar stdérre an riskerna och att Eucreas skulle godkdnnas fér
forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Eucreas?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgéarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Eucreas har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.

Biverkningar som har rapporterats fér Eucreas utvdrderas noggrant och ndédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Eucreas

Den 14 november 2007 beviljades Eucreas ett godkannande for forsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Eucreas finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eucreas.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2021.
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