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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Glustin &éb

pioglitazon ;’\()
AN

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings@ollet (EPAR) for Glustin. Det

forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt IWet och hur den kommit fram till

sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for fbrséljn% sina rekommendationer om hur

lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Glustin? \Q

Glustin ar ett lakemedel som innehaller d {(}a substansen pioglitazon. Det finns som tabletter (15,

30 och 45 mg). \

Vad anvands Glustin ft‘)r:?(s\\'
N

Glustin anvands for att beh vuxna (18 ar eller aldre) med typ 2-diabetes, sarskilt om de ar
overviktiga. Det ges som ‘Q? till diet och motion enligt féljande:

e Som enda behan ill patienter nar metformin (ett annat diabeteslakemedel) inte ar lampligt.
e | kombinatio @d metformin till patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillréckligt med enbart
metformi r med en sulfonureid (en annan typ av diabeteslakemedel), nar metformin inte ar

J

Iampliat@}l patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt med enbart en sulfonureid.

*
° Till@mans med bade metformin och en sulfonureid till patienter vars sjukdom inte kontrolleras

Mckligt med trots behandling med de bada lakemedlen via munnen.

e Tillsammans med insulin till patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt med enbart insulin
och som inte kan ta metformin.

Lakemedlet &r receptbelagt.
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Hur anvands Glustin?

Den rekommenderade startdosen av Glustin ar 15 eller 30 mg en gang dagligen. Denna dos kan
behdva 6kas till upp till 45 mg en gang dagligen efter en eller tva veckor, om battre kontroll av
blodglukosnivan (blodsockret) behovs. Tabletterna ska svaljas tillsammans med vatten.

Behandlingen med Glustin ska omproévas efter 3—6 manader. Om patienterna inte har tillracklig nytta
av behandlingen ska den avbrytas. Nar forskrivande lakare darefter omprovar behandlingen ska de
kunna bekréfta att patienterna fortfarande har nytta av den.

Hur verkar Glustin?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med insulin f"\&
kontrollera blodsockernivaerna eller nar kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. ‘%iva
substansen i Glustin, pioglitazon, gor cellerna (fett-, muskel- och leverceller) kansli z;%r insulin. Det
innebar att kroppen béattre anvander det insulin som den producerar, vilket ledey tj %9[

blodglukosnivan sanks. Detta hjalper till att kontrollera typ 2-diabetes. @
*
Hur har Glustins effekt undersokts? @K

Glustin har jamférts med placebo (overksam behandling), metfor‘m@] gliklazid (en sulfonureid) i ett
antal studier. 1 nagra studier undersoktes aven effekten av att era Glustin med en sulfonureid,
insulin eller metformin, eller med bade metformin och en sul id. I andra studier undersdktes aven

-

langtidsanvandning av Glustin. Sammantaget fick knappt patienter Glustin i dessa studier. Vid

studierna mattes nivan i blodet av en substans som kal ykosylerat hemoglobin (HbAlc), vilket ger

en indikation pa hur val blodglukosnivan kontrollez@
Vilken nytta har Glustin visat vid @erna’?
>
>

Behandling med Glustin i doser pa 15, 30\@.45 mg ledde till en minskad niva av HbAlc, vilket tyder
pa att blodglukosnivan sanktes. Glusti m enda behandling visades vara lika effektivt som metformin
och gliklazid. Glustin gav ocksa fér: :‘\?ad glukoskontroll vid typ 2-diabetes nar det gavs som tillagg till
befintlig behandling med engu(rbreid, insulin eller metformin eller till kombinationen av metformin
och en sulfonureid. @»

N

Vilka ar riskern&d Glustin?

De vanligaste bi Qﬂingarna som orsakas av Glustin (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
infektioner i "&ftvagarna (forkylningar), hypestesi (minskad kanslighet for berdring),

synstorni éoenfrakturer och viktékning. Om Glustin tas i kombination med andra
diabeté#nedel kan andra biverkningar upptrada. En fullstandig férteckning dver biverkningar som
rapp\{tyrats for Glustin finns i bipacksedeln.

Glustin far inte ges till patienter som har leverproblem, patienter som har haft hjartsvikt (nar hjartats
pumpférmaga ar nedsatt) eller patienter med diabetesketoacidos (en komplikation av diabetes). Det
far inte heller ges till patienter som har eller har haft cancer i urinblasan, eller till patienter som har
blod i urinen som &nnu inte utretts. En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Doserna av Glustin kan behdva justeras nar Glustin ges tillsammans med vissa andra lakemedel, som
t.ex. gemfibrozil (anvands for att sénka kolesterolet) eller rifampicin (ett antibiotikum som anvands for
att behandla tuberkulos).
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Varfor har Glustin godkants?

CHMP fann att nyttan med Glustin ar storre an riskerna och rekommenderade att Glustin skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Glustin?

Foretaget som marknadsfér Competact kommer dven att tillhandahalla utbildningsmaterial till lakare
som forskriver lakemedlet. | detta behandlas den mdjliga 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 n%av

den. 0\0

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iakgt&@iker och
*
effektiv anvandning av Glustin har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksed

<&

Mer information om Glustin s\o

*

Den 11 oktober 2000 beviljade Europeiska kommissionen ett godkann forsaljning av Glustin
som galler i hela EU. si{:\

EPAR finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find.%}ne/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling & stin finns i bipacksedeln (ingar
S

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apote onal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2016. QO
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