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Incresync (alogliptinum/pioglitazonum)
Pfehled pro pripravek Incresync a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Incresync a k cemu se pouziva?

Pripravek Incresync je antidiabetikum, které obsahuje Iécivé latky alogliptin a pioglitazon. Pouziva se
jako doplnék diety a fyzické aktivity u dospélych s diabetem 2. typu ke zlepSeni kontroly hladiny
glukézy (cukru) v krvi:

e u pacientd, u nichZ neni dosahovano uspokojivé kontroly onemocnéni pfi podavani samotného
pioglitazonu a ktefi nemohou byt Ié¢eni metforminem (jinym antidiabetikem),
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e spolu s metforminem u pacientu, u nichz neni dosahovano uspokojivé kontroly onemocneni
kombinaci pioglitazonu a metforminu.

Pripravek Incresync lze rovnéz pouzit k nahrazeni jednoslozkovych tablet alogliptinu a pioglitazonu
u dospélych, ktefi jiz jsou touto kombinaci IéCeni.

Jak se pripravek Incresync pouziva?

Pripravek Incresync je dostupny ve formé tablet a jeho vydej je vazan na Iékarsky predpis. Uziva se
usty jednou denné. Doporucend davka zavisi na pacientoveé stavajici Ié¢bé diabetu. Vice informaci

o pouzivani pfipravku Incresync naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékate ¢&i
Iékarnika.

Jak pFipravek Incresync ptisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bfisni nevytvari dostatecné mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin Uc¢inné vyuzivat. Lécivé latky v pripravku Incresync, alogliptin a pioglitazon, pomahaji pfi
napravé tohoto stavu rdznym zplsobem.

Alogliptin je inhibitor dipeptidyl-peptidazy-4 (DPP-4). Psobi tak, Ze blokuje rozpad inkretinovych
hormon( v téle. Tyto hormony se uvolfiuji po jidle a stimuluji produkci inzulinu ve slinivce bfigni.
Blokovanim rozpadu inkretinovych hormont v krvi alogliptin pfi vysoké hladiné glukézy v krvi
prodluzuje pdsobeni téchto hormont prostfednictvim stimulace slinivky bfigni k tvorbé vétéiho
mnozstvi inzulinu. Pokud je hladina glukdzy v krvi nizka, alogliptin nedcinkuje. Alogliptin také snizuje
mnozstvi glukdzy vytvarené jatry tim, ze zvysuje hladinu inzulinu a snizuje hladinu hormonu

Official address Domenico Scarattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2021. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

glukagonu. Tyto procesy spolec¢né snizuji hladinu glukdzy v krvi, coz napoméaha kontrolovat diabetes 2.
typu. Alogliptin je v EU registrovan jako pfipravek Vipidia.

Pioglitazon zvysuje citlivost bunék (tukovych, svalovych a jaternich) na inzulin, coz znamena, Ze télo
Iépe vyuziva inzulin, ktery vytvari. Pioglitazon je v EU registrovan jako pripravek Actos a souvisejici
nazvy.

V dlsledku plsobeni obou lé¢ivych latek dochazi ke snizeni hladiny glukdzy v krvi, coz napomaha
kontrolovat diabetes 2. typu.

Jaké prinosy pripravku Incresync byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek Incresync byl zkouméan ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 296 pacientd
s diabetem 2. typu, jejichz onemocnéni nebylo dostatecné kontrolovano predchozi Ié¢bou. Jedna ze
studii srovndavala Ucinky alogliptinu s placebem (neucinnym pfipravkem) pfi pouziti jako dopinék ke
stavajici [éCbé pioglitazonem v kombinaci s metforminem nebo jinym antidiabetikem, nebo bez néj. Ve
druhé studii byly porovnavany ucinky doplnéni alogliptinu ke stavajici Ié¢bé pioglitazonem a
metforminem s Ucinky zvysSeni ddvek pioglitazonu. V obou studiich byla hlavnim méritkem acinnosti
zména hladiny glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c), coz je procentni podil hemoglobinu v krvi

s navazanou glukdzou. Hladina HbA1lc je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina glukézy
v krvi. Hladina HbA1c byla v prvni studii méfena po 26 tydnech a ve druhé studii po 52 tydnech.

Obé studie prokazaly, ze kombinace Ié¢ivych latek v pfipravku Incresync mize vést k malému, ale
klinicky vyznamnému zlepSeni hodnot HbA1lc. PFi doplnéni alogliptinu k pioglitazonu bylo dosazeno
zlepsSeni v podobé snizeni hodnot HbAlc 0 0,47 % pti davce 12,5 mg alogliptinu a 0 0,61 % pfi davce
25 mg alogliptinu. Pfipravek Incresync byl pfi snizovani hodnot HbA1c pfinejmensim stejné ucinny jako
pioglitazon a metformin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Incresync?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Incresync (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla), sinusitida (zanét dutin), bolest hlavy, nauzea
(pocit na zvraceni), dyspepsie (paleni zahy), bolest bficha, pruritus (svédéni), myalgie (bolest svald),
periferni edém (otok rukou a nohou) a zvyseni télesné hmotnosti. Uplny seznam nezadoucich tcinkd
pripravku Incresync je uveden v pribalové informaci.

Pripravek Incresync nesmeéji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na IéCivé latky nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pripravku ani pacienti, u kterych se vyskytly zavazné alergické reakce na jakykoli
inhibitor dipeptidyl-peptidazy-4 (DPP-4). Dale jej nesméji uzivat pacienti, ktefi maji nebo v minulosti
prodélali srdec¢ni selhani nebo naddorové onemocnéni mocového méchyfre, pacienti se snizenou funkci
jater, diabetickou ketoacidézou (zadvaznym onemocné&nim, ke kterému muze pfi diabetu dojit) nebo
krev v modi, jejiz plvod nebyl fadné vysetien. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Incresync registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pripravku Incresync prevysuji jeho rizika,
a mUze tak byt registrovan k pouZiti v EU. Agentura byla toho nazoru, e doplnéni alogliptinu ke
stavajici [éCbé pioglitazonem v kombinaci s metforminem, nebo bez néj ma za nasledek mirné, ale
klinicky vyznamné zlepSeni hodnot HbA1c. Agentura proto usoudila, ze kombinace alogliptinu a
pioglitazonu v pfipravku Incresync je pro pacienty pfinosna. Bezpecnostni profil pfipravku Incresync
byl shodny s profilem pozorovanym u jeho jednotlivych slozek.
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Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Incresync?

Do souhrnu tdajl o pripravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Incresync, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech Ié&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Incresync pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s prfipravkem Incresync jsou peclivé hodnocena
a jsou u¢inéna vedkera nezbytna opattfeni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Incresync

PFipravku Incresync bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. zafi 2013.

Dalsi informace o pripravku Incresync jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2021.
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