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Eucreas (vildagliptin / kloridrat tal-metformina)
Harsa generalilejn Eucreas u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Eucreas u ghal xiex jintuza?

Eucreas huwa medicina kontra d-dijabete li tintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju ghall-kontroll tal-
glukozju (zokkor) fid-demm f'adulti bid-dijabete tat-tip 2. Jintuza:

e f'pazjenti li I-glukozju fid-demm taghhom ma jkunx ikkontrollat bizzejjed bil-metformina mehuda
wahedha;

o f'‘pazjenti li diga qeghdin jiehdu I-kombinazzjoni tal-vildagliptin u I-metformina bhala pilloli separati;

¢ flimkien ma’ medicini ohra kontra d-dijabete, inkluza I-insulina, meta dawn il-medic¢ini ma jipprovdux
kontroll adegwat tal-glukozju fid-demm.

Eucreas fih is-sustanzi attivi vildagliptin u kloridrat tal-metformina.
Kif jintuza Eucreas?

Eucreas jigi bhala pilloli (50 mg/850 mg u 50 mg/1 000 mg), u d-doza rakkomandata hija pillola wahda
darbtejn kuljum (wahda filghodu u wahda filghaxija). Il-gawwa tal-pillola tal-bidu tiddependi mill-kura
attwali tal-pazjent u l-effetti mistennija ta’ Eucreas. It-tehid ta’ Eucreas mal-ikel jew ezatt wara jista’
jnaqggas kwalunkwe problema fl-istonku kkawzata mill-metformina.

It-tabib ghandu jwettaq testijiet biex jivverifika I-funzjoni tal-kliewi u tal-fwied tal-pazjent qabel il-kura
b’Eucreas u f'intervalli regolari matul il-kura.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Eucreas, ara |-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Eucreas?

’

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell ta
glukozju fid-demm jew il-gisem ma jkunx jista’ juza I-insulina b’'mod effettiv. Eucreas fih zewg sustanzi
attivi, kull wahda b’'mod ta’ azzjoni differenti.

Il-vildagliptin hija inibitur tad-dipeptidy| peptidase-4 (DPP-4) li jahdem billi jimblokka t-tkissir tal-ormoni
ta’ inkretin fil-gisem. Dawn |-ormoni jigu rilaxxati wara ikla u jistimulaw lill-frixa biex tipproduci I-insulina.
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Billi timblokka t-tkissir tal-ormoni ta’ inkretin fid-demm, il-vildagliptin ittawwal l-azzjoni taghhom, u
tistimula lill-frixa biex tipproduci aktar insulina meta I-livelli tal-glukozju fid-demm ikunu gholjin. II-
vildagliptin ma tahdimx meta I-glukozju fid-demm ikun baxx. Il-vildagliptin tnagqgas ukoll -ammont ta’
glukozju prodott mill-fwied, billi zzid il-livelli tal-insulina u tnaqqas il-livelli tal-ormon glucagon.

II-metformina tahdem princ¢ipalment billi tinibixxi [-produzzjoni tal-glukozju u tnaqgas |-assorbiment
tieghu fl-imsaren. B'rizultat tal-azzjoni taz-zewd sustanzi, il-glukozju fid-demm jithaqgas, u dan jghin
fil-kontroll tad-dijabete tat-tip 2.

X’inhuma I-benefic¢c¢ji ta’” Eucreas li hargu mill-istudji?

Il-vildagliptin wahidha hija approvata ghall-uzu fl-UE bl-isem ta’ Galvus, filwaqgt li I-metformina ilha
disponibbli fl-UE sa mill-1959. Il-vildagliptin tista’ tintuza mal-metformina f'pazjenti bid-dijabete tat-tip
2 li ma jkunux ikkontrollati b’‘mod sodisfacenti bil-metformina biss.

L-istudji b’Galvus bhala zieda mal-metformina, mal-metformina u s-sulfonilurea, jew mal-metformina u
I-insulina ntuzaw bhala appogg ghall-uzu ta’ Eucreas fl-istess indikazzjonijiet. L-istudji gabblu Galvus
mal-placebo (kura finta) u kejlu I-livelli ta” sustanza fid-demm maghrufa bhala emoglobina glikosilata
(HbA1c), li taghti indikazzjoni ta’ kemm hu kkontrollat tajjeb il-glukozju fid-demm.

Intwera li I-vildagliptin kienet iktar effikaci mill-placebo fit-tnaqqis tal-livelli ta’ HbAlc meta zdiedet mal-
metformina. Il-pazjenti li ziedu I-vildagliptin kellhom tnaqgqis fil-livelli tal-HbA1lc ta’ 0.88 punt percentwali
wara 24 gimgha minn livell tal-bidu ta’ 8.38 %. B’kuntrast ma’ dan, il-pazjenti li ziedu I-pla¢ebo kellhom
bidliet izghar fil-livelli tal-HbA1c, b'zieda ta’ 0.23 punt perc¢entwali minn livell tal-bidu ta’ 8.3 %. Fi studji
ohra, intwera li I-vildagliptin flimkien mal-metformina kien iktar effikaci mill-placebo meta uzat mas-
sulfonilurea jew I-insulina.

L-applikant ipprezenta wkoll ir-rizultati ta’ zewg studji |i juru li s-sustanzi attivi fiz-zewg gawwiet ta’
Eucreas gew assorbiti fil-gisem bl-istess mod bhal meta ttiehdu bhala pilloli separati.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Eucreas?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Eucreas (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma nawzja
(dardir), remettar, dijarea, ugigh addominali (fiz-zaqq) u telf ta’ aptit. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji kollha rrappurtati b’Eucreas, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Eucreas ma ghandux jintuza f’persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergi¢i) ghall-vildagliptin, il-
metformina jew ghal xi sustanza ohra tieghu. Eucreas m’ghandux jintuza wkoll f'/pazjenti b’¢erti problemi
tal-kliewi, tal-fwied jew tal-qalb jew dawk li jistghu jizviluppaw acidozi metabolika (akkumulazzjoni ta’
acidu fid-demm). Langas ma ghandu jintuza f’‘pazjenti li jikkunsmaw ammonti e¢cessivita’ alkohol jew
li jbatu mill-alkoholizmu, jew f'nisa li jkunu ged ireddghu. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

Ghaliex Eucreas gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li I-vildagliptin mehuda mal-metformina hija effikaci fit-tnaqqis tal-livelli tal-glukozju fid-
demm u li I-kkombinazzjonital-vildagliptin u I-metformina kienet effikac¢i bhala zieda mas-sulfonilurea jew
I-insulina. Il-kombinazzjoni taz-zewq sustanzi attivi vildagliptin u metformina f’pillola wahda tista’ tghin
lill-pazjenti jzommu mal-kura taghhom. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet |i I-
beneficc¢ji ta’ Eucreas huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fI-UE.
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X'mizuri geghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Eucreas?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif, gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Eucreas.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Eucreas hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bil-medicina huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Aktar taghrif dwar Eucreas

Eucreas ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Novembru 2007.

Aktar informazzjoni dwar Eucreas tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eucreas.

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar f'06-2021.
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