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pioglitazon/metforminhydroklorid KO&

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednlngswﬁollet (EPAR) for Glubrava.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedomt edlet och hur den kommit

fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande feri ning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Glubrava? \6

Glubrava ar ett lakemedel som finns som ter. Tabletterna innehéaller tva aktiva substanser:
pioglitazon (15 mg) och metforminhydrol?\ (850 mg).

Vad anvands Glubrava fq')l@'

Glubrava anvénds for att be@ a vuxna som har typ 2-diabetes, sarskilt dem som ar 6verviktiga.
Glubrava ges till patlente sjukdom inte kontrolleras tillrackligt med enbart metformin (ett
diabeteslakemedel) i IK mOJllga dos.

Lakemedlet ar rec agt.

Hur anvéﬁlubrava?

Den va" dosen Glubrava &r en tablett tva ganger dagligen. Patienter som byter fran enbart
met?Wm till Glubrava kan i borjan behdva ta pioglitazon i 1ag dos som sakta ¢kas tills de kommer
upp i 30 mg per dag. Det ar majligt att byta till Glubrava direkt frAn metformin om sa anses lampligt.
Eventuella magproblem i samband med metformin kan minskas om Glubrava tas tillsammans med
eller strax efter maltid. Aldre patienter ska regelbundet kontrollera sin njurfunktion.

Behandlingen med Glubrava ska omproévas efter 3—6 manader. Om patienterna inte har tillracklig nytta
av behandlingen ska den avbrytas. Nar férskrivande lakare darefter omprévar behandlingen ska de
kunna bekréfta att patienterna fortfarande har nytta av den.
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Hur verkar Glubrava?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivaerna eller nar kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. Glubrava
innehaller tva aktiva substanser med sinsemellan olika verkningsmekanismer. Pioglitazon gor cellerna
(fett-, muskel- och leverceller) kansligare for insulin. Det innebar att kroppen battre anvander det
insulin som den producerar. Metformin verkar framst genom att hAmma blodsockerproduktionen och
minska upptaget i tarmen. Som en foljd av dessa bada aktiva substanser sénks blodsockret, och detta
hjalper till att reglera typ 2-diabetes.

Hur har Glubravas effekt undersokts? Q

Pioglitazon ensamt har godkants i EU under namnet Actos och kan ges tillsammans med rdetormin till
patienter med typ 2-diabetes och vars sjukdom inte kontrolleras tillréckligt val med etformin.
Tre studier av Actos som gavs tillsammans med metformin som separata tabletter @ des for att
stodja anvandningen av Glubrava for samma indikation. Studierna varade fréa anader till tva ar
och 1 305 patienter som tog kombinationen deltog. | studierna mattes nivan i et av en substans
(HbA1c), vilket ger en indikation pa& hur val blodsockret kontrolleras. o‘o

Vilken nytta har Glubrava visat vid studierna? Q’\,

*

*
Samtliga studier visade att ett tillagg av 30 mg pioglitazon ti I\@rmin ledde till en battre
blodsockerkontroll. HbAlc-nivaerna sjonk ytterligare med O, ,89 procent jamfort med nivaerna da

enbart metformin anvandes. :
Vilka ar riskerna med Glubrava? @

I borjan av behandlingen kan buksmarta (Ina@q diarré, aptitforlust, illaméende och krakningar
forekomma. Dessa biverkningar ar myck @\ iga men forsvinner oftast av sig sjalva. Laktatacidos
(anhopning av mjoélksyra i kroppen) ar, biverkning som férekommer hos farre an 1 av

10 000 patienter. Andra biverkning om benbrott, viktékning och 6dem (svullnad) férekommer hos
farre &n 1 av 10 patienter. En ful’lx dig forteckning dver biverkningar som rapporterats foér Glubrava
finns i bipacksedeln. Ny

Glubrava far inte ges tilléq'enter som har hjartsvikt eller problem med lever eller njurar. Glubrava far

inte heller ges till pati som lider av sjukdomar som orsakar syrebrist i vavnaderna, t.ex. en

nyligen intraffad hja arkt eller chock. Glubrava far inte anvandas vid alkoholférgiftning,

diabetesketoaci 6ga halter av ketoner), tillstdnd som kan paverka njurarna eller amning. Det far
patienter som har eller har haft cancer i urinblasan, eller till patienter som har blod i

inte heller g

urinen g@%g%u inte utretts. En fullstandig forteckning over restriktioner finns i bipacksedeln.
*

Vaﬁ@ %ar Glubrava godkants?

CHMP fann att pioglitazons och metformins effekt pa typ 2-diabetes har bevisats och att Glubrava
forenklar behandlingen och goér medicineringen lattare om en kombination av de aktiva substanserna
kravs. Kommittén fann att nyttan med Glubrava ar stérre an riskerna och rekommenderade att
Glubrava skulle godkannas for férsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Harvoni?

Foretaget som marknadsfér Glubrava kommer dven att tillhandahalla utbildningsmaterial till lakare
som forskriver lakemedlet. | detta behandlas den majliga risken for hjartsvikt och cancer i urinblasan
vid behandling med pioglitazon-innehallande lakemedel, urvalskriterierna for patienter och behovet att
regelbundet ompréva behandlingen och avbryta behandlingen om patienterna inte langre har nytta av
den.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Actos har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Glubrava . Q@
Den 11 december 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for fﬁrsalgx@v
Glubrava som galler i hela EU. Godkannandet baserades pa det godkdnnande som be; i s for

Competact 2007 (informerat samtycke). o %

>
EPAR finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Huéﬁ’Qnedicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Glubra s i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

N

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2016. . Q
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