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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednmgsp@kollet (EPAR) for Pioglitazone
Krka. Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bgd@mt ldkemedlet och hur den

kommit fram till sitt yttrande om att bevilja godkdnnande for fi')é}ljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas. @
O
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Vad ar Pioglitazone Krka? Q)&Q)
Pioglitazone Krka &ar ett lakemedel som inneh\@ér den aktiva substansen pioglitazon. Det finns som

tabletter (15, 30 och 45 mg). . Q\.
N\

Pioglitazone Krka ar ett generiskt Iatééﬁedel. vilket innebar att det liknar ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslg edlet ar Actos. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och s&@ﬂ.

Vad anvands Piq&tﬁhzone Krka for?

Pioglitazone Krka anbgnds for att behandla vuxna (18 ar eller dldre) med typ 2-diabetes, sarskilt
overviktiga patienter. Det ges som tillagg till diet och motion.

Pioglitazone Krka ges som enda behandling till patienter nar metformin (ett annat diabeteslakemedel)
inte ar lampligt.

Pioglitazone Krka kan &ven ges tillsammans med en sulfonureid (ett annat diabetesldkemedel) nar
metformin inte ar lampligt (dubbelbehandling).

Pioglitazone Krka kan &ven ges tillsammans med insulin till patienter som inte uppnar tillfredsstallande
kontroll med enbart insulin och inte kan ta metformin.

Lakemedlet &ar receptbelagt.
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Hur anvands Pioglitazone Krka?

Den rekommenderade startdosen av Pioglitazone Krka ar 15 eller 30 mg en gang dagligen. Denna dos
kan behova 6kas till upp till 45 mg en gang dagligen efter en eller tva veckor, om béattre kontroll av
blodglukosnivan (blodsockret) behdvs. Pioglitazone Krka ska inte ges till patienter som genomgar
dialys (en blodreningsteknik som anvands pa patienter med njursjukdom). Tabletterna ska svéljas
tillsammans med vatten.

Behandlingen med Pioglitazone Krka ska omproévas efter 3—6 manader och avbrytas for patienter som
inte har tillracklig nytta av den. En paféljande omprévning ska goras av forskrivande lakare for att
bekrafta att nyttan for patienten kvarstar.

Hur verkar Pioglitazone Krka?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkoérteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodglukosnivan eller nar kroppen inte klarar av att anvanda insulin effektivt. Den aktiva
substansen i Pioglitazone Krka, pioglitazon, gor cellerna (fett-, muskel- och Iev@éer) kansligare for
insulin. Det innebar att kroppen battre anvander det insulin som den produs’e@r, vilket leder till att

blodglukosnivan sanks. Detta hjalper till att kontrollera typ 2-diabetes. K%
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Hur har Pioglitazone Krkas effekt undersokts? ..

o
Eftersom Pioglitazone Krka &r ett generiskt lakemedel har stydierna begrénsats till tester som visar att
det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Actos. Tva 13 edel &r bioekvivalenta néar de bildar

samma halter av den aktiva substansen i kroppen. Q)O

Vilka ar fordelarna och riskerna mettgloglitazone Krka?

Eftersom Pioglitazone Krka &r ett generiskt@%medel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desa\ a som for referenslakemedlet.

Varfor har Pioglitazone I%L(‘Q godkants?

CHMP fann att det styrkts a ®oglltazone Krka i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent med Actos. P fann darfor att fordelarna ar storre &n de konstaterade riskerna, liksom

for Actos. Kommittén mmenderade att Pioglitazone Krka skulle godkénnas for forsaljning.
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Mer information om Pioglitazone Krka

Den 21 mars 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande fér forsaljning av Pioglitazone
Krka som galler i hela EU.

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

information om behandling med Pioglitazone Krka finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan
ocksa kontakta din lakare eller ditt apotek.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet
pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2011.
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