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Incresync (alogliptin/pioglitazon)
Sammanfattning av Incresync och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Incresync och vad anvadnds det for?

Incresync &r ett diabetesldkemedel som innehdller de aktiva substanserna alogliptin och pioglitazon.
Det ges som tillagg till kost och motion till vuxna med typ 2-diabetes for att forbattra kontrollen av
blodsockernivderna

e till patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt med enbart pioglitazon och som inte kan
behandlas med metformin (ett annat diabetesldkemedel),

e tillsammans med metformin till patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt med en
kombination av pioglitazon och metformin.

Incresync kan ocks8 anvandas for att ersatta separata alogliptin- och pioglitazon-tabletter hos vuxna
som redan behandlas med denna kombination.

Hur anvands Incresync?

Incresync finns som tabletter och &r receptbelagt. Det tas genom munnen en gdng dagligen. Den
rekommenderade dosen beror pa patientens pdgdende behandling av diabetes. Fér mer information
om hur du anvander Incresync, las bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Incresync?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivderna eller nar kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. De aktiva
substanserna i Incresync, alogliptin och pioglitazon, verkar pa olika satt fér att avhjalpa detta.

Alogliptin &@r en dipeptidylpeptidas-4 (DPP-4)-hammare. Det verkar genom att blockera nedbrytningen
av inkretinhormoner i kroppen. Dessa hormoner frisétts efter en maltid och stimulerar
bukspottkdrtelns produktion av insulin. Genom att blockera nedbrytningen av inkretinhormoneri
blodet forldanger alogliptin deras verkan att stimulera bukspottkdrteln till att producera mer insulin nar
blodsockernivaerna &r héga. Alogliptin verkar inte nar blodsockret &r I&gt. Alogliptin minskar ocksa den
mé&ngd glukos som bildas i levern genom att héja insulinnivéerna och sanka nivaerna av hormonet
glukagon. Tillsammans bidrar detta till att sdnka blodsockernivderna och underlatta kontrollen av

typ 2-diabetes. Alogliptin &r godkant i EU som Vipidia.
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Pioglitazon gor cellerna (fett-, muskel- och leverceller) kénsligare for insulin. Detinnebar att kroppen
battre anvander det insulin som den producerar. Pioglitazon ar godkant i EU som Actos och
associerade namn.

Till f8ljd av de bada aktiva substansernas verkan sénks blodsockernivaderna, vilket bidrar till att
kontrollera typ 2-diabetes.

Vilka fordelar med Incresync har visats i studierna?

Incresync har undersdkts i tvad huvudstudier med 1 296 patienter med typ 2-diabetes som inte
kontrollerades val genom tidigare behandling. I en av studierna jamférdes effekterna av alogliptin med
placebo (overksam behandling) nar det anvandes som tillagg till befintlig behandling med pioglitazon,
med eller utan metformin eller annat diabeteslakemedel. I den andra studien jamférdes effekten av att
lagga till alogliptin till befintlig behandling med pioglitazon och metformin med dkade doser av
pioglitazon. I bdda studierna var huvudeffektmattet férandringen av nivan av glykosylerat hemoglobin
(HbA1c), som &r procentandelen av hemoglobin i blodet som har glukos bundet till sig. HbAlc-nivderna
ger en indikation p& hur val blodsockret kontrolleras. HbAlc-nivderna mattes efter 26 veckor i den
forsta studien och efter 52 veckor i den andra studien.

Bada studierna visade att kombinationen av de aktiva substanserna i Incresync kunde ge en liten men
kliniskt relevant forbattring av HbA1lc. Nar alogliptin gavs som tillégg till pioglitazon var férbattringen
en sankning av HbA1lc med 0,47 procent vid en alogliptin-dos p& 12,5 mg och med 0,61 procent vid en
alogliptin-dos pa 25 mg. Incresync var minst lika effektivt som pioglitazon och metformin nér det
gédllde att séanka HbA1c.

Vilka ar riskerna med Incresync?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Incresync (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) &r 6vre luftvagsinfektioner (nds- och halsinfektioner), sinusit (bihaleinflammation),
huvudvirk, illam8ende, dyspepsi (halsbrédnna), buksmérta (magont), pruritus (kldda), myalgi
(muskelsmarta), perifert 6dem (svullnad i armar och ben) samt viktokning. En fullstdndig forteckning
o6ver biverkningar som rapporterats fér Incresync finns i bipacksedeln.

Incresync far inte ges till patienter som &r dverkansliga (allergiska) mot de aktiva substanserna eller
ndgot av innehdllsémnena eller som har haft allvarliga allergiska reaktioner mot ndgon
dipeptidylpeptidas-4 (DPP-4)-hdmmare. Det far heller inte ges till patienter som har eller ndgon gang
har haft hjartsvikt eller cancer i urinbldsan, patienter med nedsatt leverfunktion, diabetesketoacidos
(ett allvarligt tillstdnd som kan intraffa vid diabetes) eller blod i urinen som inte har undersokts
ordentligt. En fullstédndig forteckning over restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Incresync godkanti EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Incresync ar stoérre an riskerna och
att Incresync kan godkannas for forsaljning i EU. EMA fann att alogliptin som tilldgg till befintlig
behandling med pioglitazon, med eller utan metformin, gav mattliga men kliniskt relevanta
forbattringar av HbAlc. EMA fann darfér att kombinationen av alogliptin och pioglitazon i Incresync ar
till nytta for patienterna. Incresyncs sakerhetsprofil 5verensstamde med den som sags for de enskilda
komponenterna.
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Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Incresync?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdandning av Incresync har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Incresync kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Incresync utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Incresync

Den 19 september 2013 beviljades Incresync ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Incresync finns pd& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2021.
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