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Incresync (alogliptin/pioglitazon)
Pregled informacija o lijeku Incresynci zasto je odobren u EU-u

Sto je Incresynci za $to se koristi?

Incresync je lijek za lijeCenje dijabetesa koji sadrzi djelatne tvari alogliptin i pioglitazon. Koristi se kao
dodatak prehrani i tjelovjezbi u odraslih osoba s dijabetesom tipa 2 kako bi se poboljsala kontrola
razine glukoze (Secera) u krvi:

e u bolesnika u kojih se ne moZe postiéi zadovoljavajuca kontrola samo pioglitazonom i koji se ne
mogu lijeciti metforminom (drugim lijekom za lijecenje dijabetesa)

e zajedno s metforminom u bolesnika kod kojih nije postignuta zadovoljavajuca kontrola
kombinacijom pioglitazona i metformina.

Incresync se moze primjenjivati i kao zamjena za zasebne tablete alogliptina i pioglitazona u odraslih
osoba koje se vec lije¢e ovom kombinacijom.

Kako se Incresync primjenjuje?

Lijek Incresync dostupan je u obliku tableta i izdaje se samo na recept. Uzima se kroz usta jednom
dnevno. Preporucena doza ovisi o bolesnikovoj trenutacnoj terapiji za lijeCenje dijabetesa. Za vise
informacija o primjeni lijeka Incresync procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Incresync?

Dijabetes tipa 2 bolest je pri kojoj gusteraca ne proizvodi dovoljno inzulina za kontrolu razine glukoze
u krviili pri kojoj tijelo ne moze ucinkovito iskoristiti inzulin. Djelatne tvari lijeka Incresync, alogliptin i
pioglitazon, djeluju na razli¢ite nacine kako bi to ublazile.

Alogliptin je inhibitor dipeptidil-peptidaze-4 (DPP-4). Djeluje tako da blokira razgradnju inkretinskih
hormona u tijelu. Ti se hormoni otpustaju nakon obroka i poti¢u gusteracu na proizvodnju inzulina.
Blokiranjem razgradnje inkretinskih hormona u krvi alogliptin produzuje njihovo djelovanje i potice
gusteracu da proizvodi viSe inzulina kada su razine glukoze u krvi visoke. Alogliptin ne djeluje kada je
razina glukoze u krvi niska. Osim toga, alogliptin snizava i koli¢inu glukoze koju proizvodi jetra tako Sto
povisuje razinu inzulina i snizava razinu hormona glukagona. Ti procesi zajedno snizavaju razinu
glukoze u krvi i pomazu u kontroli dijabetesa tipa 2. Alogliptin je odobren u EU-u kao Vipidia.
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Pioglitazon cini stanice (masti, miSi¢e i jetru) osjetljivijima na inzulin, Sto znaci da tijelo bolje
iskoristava inzulin koji proizvodi. Pioglitazon je odobren je u EU-u pod nazivom Actos i pridruzenim
nazivima.

Kao rezultat djelovanja obiju djelatnih tvari snizava se razina glukoze u krvi, Sto pomaze u kontroli
dijabetesa tipa 2.

Koje su koristi od lijeka Incresync utvrdene u ispitivanjima?

Incresync je proucavan u dva glavna ispitivanja koja su obuhvatila 1 296 bolesnika s dijabetesom tipa
2 kod kojih nije postignuta zadovoljavajuca kontrola prethodnim lije¢enjem. U jednom ispitivanju
usporedeni su ucinci alogliptina i placeba (prividnog lije¢enja) kada se primjenjivao kao dodatak
postojecem lijeCenju pioglitazonom, s metforminom ili bez njega ili s drugim lijekom za lijeCenje
dijabetesa. U drugom ispitivanju usporedeni su ucinci dodavanja alogliptina postojeéem lijecenju
pioglitazonom i metforminom i povecanja doza pioglitazona. U oba ispitivanja glavno mjerilo
ucinkovitosti bila je promjena razine glikoziliranog hemoglobina (HbA1c), odnosno postotka
hemoglobina u krvi na koji je vezana glukoza. Razine hemoglobina HbA1lc pokazuju koliko se dobro
kontrolira razina glukoze u krvi. Razine hemoglobina HbA1lc izmjerene su nakon 26 tjedana u prvom
ispitivanju i 52 tjedna u drugom ispitivanju.

Oba su ispitivanja pokazala da kombinacija djelatnih tvari u lijeku Incresync moze proizvesti malo, ali
klinicki relevantno poboljSanje razine hemoglobina HbA1lc. Kada je pioglitazonu dodan alogliptin,
poboljSanje je bilo smanjenje hemoglobina HbA1c od 0,47 % uz dozu alogliptina od 12,5 mgi 0,61 %
uz dozu alogliptina od 25 mg. Incresync je bio barem jednako udinkovit kao pioglitazon i metformin u
smanjenju HbA1c.

Koji su rizici povezani s lijekom Incresync?

Najcesce nuspojave lijeka Incresync (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) jesu infekcije
gornjih disnih putova (infekcije nosa i grla), sinusitis (upala sinusa), glavobolja, mucnina (osjecaj
slabosti), dispepsija (zgaravica), abdominalna bol (bol u trbuhu), pruritus (svrbez), mijalgija (bol u

zabiljezenih nuspojava povezanih s lijekom Incresync potrazite u uputi o lijeku.

Incresync se ne smije primjenjivati u bolesnika koji su preosjetljivi (alergicni) na djelatne tvari ili bilo
koji od sastojaka ili koji suimali ozbiljne alergijske reakcije na bilo koji inhibitor dipeptidil-peptidaze-4
(DPP-4). Ne smije se primjenjivati ni u bolesnika koji imaju ili su ikada imali zatajenje srca ili rak
mjehura, smanjenu funkciju jetre, dijabeticku ketoacidozu (ozbiljno stanje koje se moze pojaviti kod
dijabetesa) ili krv u mokradi koja nije dovoljno istrazena. Potpuni popis ograni¢enja povezanih s
primjenom potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je Incresync odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Incresync nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u. Agencija je smatrala da je utvrdeno kako se
dodavanjem alogliptina postoje¢em lije¢enju pioglitazonom s metforminom ili bez njega postizu
skromna, ali klini¢ki relevantna poboljSanja u razini hemoglobina HbA1lc. Agencija je stoga smatrala da
je kombinacija alogliptina i pioglitazona u lijeku Incresync od koristi za bolesnike. Sigurnosni profil
lijeka Incresync bio je u skladu sa sigurnosnim profilom njegovih pojedinacnih sastavnica.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurnai ucinkovita
primjena lijeka Incresync?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Incresync nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Incresync kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
lijeka Incresync pazljivo se ocjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o Incresync

Lijek Incresync dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 19. rujna 2013.

Vise informacija o lijeku Incresync dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 9. 2021.
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