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Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord
(vildagliptin/metforminhydroklorid)

Sammanfattning av Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord och varfér
det ar godkant inom EU

Vad ar Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord och vad anvands det
for?

Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord &r ett diabeteslakemedel som ges som tillagg till kost och
motion fér att forbattra kontrollen av nivderna av blodglukos (blodsocker) hos vuxna med typ 2-
diabetes. Det ges

« till patienter vars blodglukosnivaer inte kontrolleras tillrackligt val med enbart metformin,
o till patienter som redan tar en kombination av vildagliptin och metformin som separata tabletter,

e tillsammans med andra diabeteslakemedel, daribland insulin, nar dessa ldkemedel inte kontrollerar
blodglukosnivan tillréckligt val.

Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord &r ett generiskt lakemedel. Det innebér att det innehaller
samma aktiva substanser och verkar péd samma satt som ett “referenslakemedel” som redan &r
godkant i EU. Referenslakemedlet ar Eucreas. Mer information om generiska ldkemedel finns i
dokumentet med fragor och svar hér.

Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord innehdller de aktiva substanserna vildagliptin och
metforminhydroklorid.

Hur anvands Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord finns som tabletter och den rekommenderade dosen &r tva
tabletter om dagen, en p& morgonen och en pd kvéllen. Den initiala tablettstyrkan beror pa patientens
aktuella behandling och de férvantade effekterna av Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord.
Eventuella magproblem orsakade av metformin kan minskas om Vildagliptin/Metformin hydrochloride
Accord tas tillsammans med eller strax efter maltid.

Lakaren ska ta prover for att kontrollera patientens njur- och leverfunktion fére behandlingen med
Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord och med jamna mellanrum under behandlingens géng.
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Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Vildagliptin/Metformin
hydrochloride Accord, las bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrdckligt med insulin for att reglera
blodglukosnivan eller dar kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. Vildagliptin/Metformin
hydrochloride Accord innehdller tva aktiva substanser med olika verkningsmekanismer.

Vildagliptin ar en dipeptidylpeptidas-4-hammare (DPP-4-hdammare) som 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 inkretinhormoner i
blodet forlanger vildagliptin deras verkan och stimulerar bukspottkérteln att producera mer insulin nar
blodglukosniv@n ar hég. Vildagliptin verkar inte nar blodglukosnivan &r 18g. Vildagliptin minskar ocksa
den mangd glukos som bildas i levern genom att héja insulinnivderna och sénka nivaerna av hormonet
glukagon.

Metformin verkar framst genom att hamma glukosproduktionen och minska dess upptag i tarmen. De
bdda substansernas effekter gor att blodglukosnivan sanks, vilket hjélper till att kontrollera typ 2-
diabetes.

Hur har Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accords effekt undersoékts?

Férdelarna och riskerna med de aktiva substanserna vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Eucreas, och behdver inte studeras igen for Vildagliptin/Metformin hydrochloride
Accord.

Liksom for alla Idkemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Vildagliptin/Metformin hydrochloride
Accord. Foéretaget har ocksa visat att det &r “bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Vildagliptin/Metformin hydrochloride
Accord?

Eftersom Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord ar ett generiskt ldakemedel och ar bioekvivalent
med referensldkemedlet anses dess férdelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor ar Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Vildagliptin/Metformin hydrochloride
Accord i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Eucreas. Myndigheten
fann darfor att fordelarna med Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord &r storre an de
konstaterade riskerna, liksom for Eucreas, och att Idkemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av
Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord har tagits med
i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vildagliptin/Metformin
hydrochloride Accord kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for
Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord utvédrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord

Mer information om Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vildagliptinmetformin-hydrochloride-accord

Information om referenslakemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2022.
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