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Kokkuvote uldsusele t
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pioglitasoon / metformiinvesinikkloriid Q
a !

See on ravimi Glubrava Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuv()te\Qselgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugllo®mist; samuti esitatakse komitee

S

Mis on Glubrava? g\
Glubravat turustatakse tablettidena, mis si‘sal @ toimeainet: pioglitasooni (15 mg) ja

metformiinvesinikkloriidi (850 mqg).

soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Milleks Glubravat kasutatak:

Glubravat kasutatakse eelkdige %Iuliste taiskasvanud patsientide Il tiupi diabeedi (suhkurtdve)
raviks. Glubravat kasutatak3| ntidel, kelle haigus ei allu piisavalt ravile iksnes metformiini

(diabeediravim) kasut aksimaalse vdimaliku annuse korral.

Glubrava on retseptl

Kuidas Glu EN kasutatakse?

Glubr t@e annus on Uks tablett kaks korda 66paevas. Ainult metformiini ravi saanud

pats lele hakatakse manustama Glubravat, vdivad vajada aeglast tleminekut pioglitasoonile,
kuni sadayutatakse 30 mg annus 66paevas. Vajadusel tohib metformiinilt otse Gle minna Glubravale.
Glubrava manustamine koos sd6giga v0i kohe pérast sd6ki vBib vAhendada metformiini téttu tekkivaid
maohaireid. Eakatel patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida neerutalitlust.

Glubrava ravivastus tuleb 3—6 kuu mdéédudes labi vaadata ning I6petada ravi patsientidel, kellele ravi
ei ole piisavalt kasulik. Jargmistel labivaatamistel peab ravi maaranud arst veenduma, et ravi
kasulikkus pusib.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kuidas Glubrava toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kbhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini vdi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Glubrava sisaldab kaht
toimeainet, mille toimemehhanismid erinevad. Pioglitasoon suurendab rakkude (rasva-, lihas- ja
maksarakud) tundlikkust insuliini suhtes, mis tdhendab, et organism kasutab enda toodetavat insuliini
paremini ara. Metmorfiin péhiliselt inhibeerib glikoosi tekkimist ja vahendab selle imendumist sooles.
Mdlema toimeaine toimel vere glikoosisisaldus vaheneb ning see aitab Il tllpi diabeeti reguleerida.

Kuidas Glubravat uuriti?

Pioglitasoon on Euroopa Liidus heaks kiidetud eraldi ravimina Actos ning seda tohib kasuta @
metformiiniga Il tiupi diabeediga patsientidel, kelle ravi ainult metformiiniga ei anna rahdidaviat
tulemust. Glubrava toetuseks esitati kolm sama naidustuse kohta tehtud uuringut, mi%sutati

2 aastani ja
neis osales 1305 patsienti, kes votsid mdlema ravimi tablette. Patsientidel modd&ti HbAlc-

Actost koos metformiiniga, manustades neid eraldi tablettidena. Uuringud kestsid

sisaldust, mis naitab, kui hasti organism vere glikoosisisaldust reguleerib.
Milles seisneb uuringute pdhjal Glubrava kasulikkux é

30 mg pioglitasooni lisamine aitas kéikides uuringutes patsientid%e glukoosisisaldust paremini
reguleerida kui tiksnes metformiin, vahendades HbAlc-sisaw 0,64—-0,89% vorra.

Mis riskid Glubravaga kaasnevad? ,\0

Ravi algul vG6ib esineda kohuvalu, kdhulahtisust,, is% veldust ja oksendamist. Need kérvalndhud
on vaga sagedad, kuid kaovad tavaliselt isegng e m kui 1 patsiendil 10 000st vdib esineda

laktoatsidoosi (piimhappe kogunemist orgdhis
kdrvalnahte, naiteks luumurde, kehakaal

kdrvalnahtude taielik loetelu on pake

ahem kui 1 patsiendil 10st vdib esineda muid
nemist ja 6deemi (turset). Glubrava kohta teatatud

Glubravat ei tohi kasutada siida udulikkuse ja maksa- v8i neeruprobleemidega patsiendid.

Glubravat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on kudede hapnikuvaegust tekitav haigus, naiteks kellel
on hiljuti olnud stidameigfark Sokk. Glubravat ei tohi kasutada, kui patsiendil on alkoholimurgistus,
diabeetiline ketoatsidoaxoonide suur sisaldus) vo0i neerutalitlust mdjutada vOiv haigusseisund,
samuti imetamise ajal x ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on v8i on olnud p&ievahk voi

kelle uriinis esine& réy mille pShjust ei ole veel uuritud. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Glu& heaks kiideti?
(0]

Ini i mitee jareldas, et pioglitasooni ja metformiini efektiivsus Il tiupi diabeedi ravis on
tdenda ning et Glubrava lihtsustab ravi ja parandab raviskeemi jargimist, kui tuleb kasutada kahe
toimeaine kombinatsiooni. Komitee otsustas, et Glubrava kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ning soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Glubrava ohutu ja efektiivnhe kasutamine?

Glubravat turustav ettevdte koostab ravimit maaravatele arstidele teabematerjalid , milles selgitatakse
stidamepuudulikkuse ja kusep®ie vahi vdimalikku riski pioglitasooni sisaldavate ravimite kasutamisel,
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patsientide valikukriteeriume ning vajadust ravi regulaarselt l1abi vaadata ja I6petada, kui see ei ole
patsientidele enam kasulik.

Glubrava omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja téhusa kasutamise teave,
kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Muu teave Glubrava kohta

Euroopa Komisjon andis Glubrava miugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 11.
detsembril 2007. Muugiluba p6hines 28. juulil 2006 antud Competati muugiloal (teabel p&hinev
ndusolek).

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Glubrava kohta on ameti veebilehel: ema.euro d
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Glubravaiz i a ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindagisaruande osa)
vOi poodrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2016. :Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000893/human_med_000809.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000893/human_med_000809.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Mis on Glubrava?
	Milleks Glubravat kasutatakse?
	Kuidas Glubravat kasutatakse?
	Kuidas Glubrava toimib?
	Kuidas Glubravat uuriti?
	Milles seisneb uuringute põhjal Glubrava kasulikkus?
	Mis riskid Glubravaga kaasnevad?
	Miks Glubrava heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Glubrava ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Glubrava kohta



