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Detta a&r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp&%&zollet (EPAR) for Glidipion.

Det forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) bedérxé@medlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande f6rf$ Jning och sina rekommendationer

S

Vad ar Glidipion? &Q

om hur lakemedlet ska anvandas.

Glidipion ar ett lakemedel som innehaller d% iva substansen pioglitazon. Det finns som tabletter
(15, 30 och 45 mg).

Glidipion ar ett s.k. generiskt lakem “Vilket innebar att det liknar ett referenslakemedel som redan
ar godkant i EU. Referenslakemet r Actos. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och‘Sé&@.

Vad anvands GIidiérbn for?

N\

Glidipion anvands 8 t behandla vuxna (18 ar och aldre) med typ 2-diabetes, sarskilt om de ar
overviktiga. De om tillagg till diet och motion.

Glidipion%@bm enda behandling till patienter nar metformin (ett annat diabeteslakemedel) inte ar
&

Iampligf.b

Glidip kan aven ges tillsammans med metformin till patienter som inte uppnar tillfredsstallande

kontroll med enbart metformin, eller tillsammans med en sulfonureid (ett annat diabeteslakemedel)
nar metformin inte ar lampligt (dubbelbehandling).

Glidipion kan aven ges tillsammans med bade metformin och en sulfonureid till patienter som inte
uppnar tillfredsstallande kontroll trots dubbel oral behandling (trippelbehandling).
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Glidipion kan aven ges tillsammans med insulin till patienter som inte uppnar tillfredsstallande kontroll
med enbart insulin och inte kan ta metformin.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Glidipion?

Den rekommenderade startdosen av Glidipion &ar 15 eller 30 mg en gang dagligen. Denna dos kan
behodva Okas till upp till 45 mg en gang dagligen efter en eller tva veckor, om battre kontroll av
blodglukosnivan (blodsockret) behovs. Glidipion ska inte ges till patienter som genomgar dialys (en
blodreningsteknik som anvands pa patienter med njursjukdom).

Behandlingen med Glidipion ska omprévas efter 3—6 manader. Om patienterna inte har tillré@ nytta
av behandlingen ska den avbrytas. Nar forskrivande lakare darefter omprévar behandli@ka de

*
kunna bekréfta att patienterna fortfarande har nytta av den. ‘@&
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Hur verkar Glidipion? 5\0‘

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackKli ed insulin for att
kontrollera blodsockernivan eller dar kroppen inte klarar av att anvandé@lin effektivt. Den aktiva
substansen i Glidipion, pioglitazon, gor cellerna (fett-, muskel- och&celler) k&nsligare for insulin.
Det innebar att kroppen béttre anvénder det insulin som den m rar, vilket leder till att

blodsockernivan sanks. Detta hjalper till att kontrollera typ Za es.

Hur har Glidipions effekt undersokts? QO

Eftersom Glidipion ar ett generiskt lakemedel har @brna begrénsats till tester som visar att det &r
bioekvivalent med referenslakemedlet Actos. Tva ldRkemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma

halter av den aktiva substansen i kroppen.@

Vilka ar riskerna med GIidip{@?

som for referenslakemedilet.

*
Eftersom Glidipion ar ett generi k@emedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet anses dess
fordelar och risker vara desa’?§a

Varfor har Glidi 'é%odkéints?

CHMP fann att de ts att Glidipion i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent ctos. CHMP fann darfor att fordelarna ar storre an de konstaterade riskerna, liksom

for Actos. E ittén rekommenderade att Glidipion skulle godké&nnas for forsaljning.

Met\ig%rmation om Glidipion

Den 15 mars 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Glidipion
som galler i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Glidipion finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet
pa EMA:s webbplats.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002558/human_med_001520.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Denna sammanfattning aktualiserades senast 08-2012.
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