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Eucreas (wildagliptyna/chlorowodorek metforminy)
Przeglad wiedzy na temat leku Eucreas i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Eucreas i w jakim celu sie go stosuje

Eucreas jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym wraz z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu
kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi u 0séb dorostych z cukrzyca typu 2. Lek stosuje sie:

e U pacjentéw, u ktérych stezenie glukozy we krwi nie jest wystarczajgco kontrolowane za pomocg
samej metforminy;

e U pacjentéw, ktérzy juz przyjmuja skojarzenie wildagliptyny i metforminy w oddzielnych tabletkach;

e w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, w tym z insuling, gdy leki te nie zapewniajq
odpowiedniej kontroli glukozy we krwi.

Lek Eucreas zawiera substancje czynne wildagliptyne i chlorowodorek metforminy.

Jak stosowac lek Eucreas

Lek Eucreas jest dostepny w postaci tabletek (50 mg/850 mg i 50 mg/1000 mg), a zalecana dawka to
jedna tabletka dwa razy na dobe (jedna rano i jedna wieczorem). Dawka poczatkowa zalezy od
aktualnego leczenia pacjenta i oczekiwanego dziatania leku Eucreas. Przyjmowanie leku Eucreas podczas
positku lub bezposrednio po positku moze zmniejszy¢ problemy Zzotadkowe spowodowane przez
metformine.

Przed rozpoczeciem podawania leku Eucreas orazw regularnych odstepach czasu podczas leczenia lekarz
powinien przeprowadzac badania sprawdzajgce czynnos¢ nerek i watroby pacjenta.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Eucreas znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Eucreas

Cukrzyca typu 2 jest choroba, w ktérej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do
kontrolowania stezenia glukozy we krwi lub organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzystac insuliny.
Lek Eucreas zawiera dwie substancje czynne, z ktdérych kazda ma inny mechanizm dziatania.
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Wildagliptyna jest inhibitorem dipeptydylopeptydazy-4 (DDP-4), ktéry dziata poprzez blokowanie
rozktadu hormonéw inkretynowych w organizmie. Hormony te sa uwalniane po positku i pobudzajg
trzustke do produkcji insuliny. Blokujac rozpad hormondéw inkretynowych we krwi, wildagliptyna
przedtuza ich dziatanie, stymulujac trzustke do wytwarzania wiekszej ilosci insuliny, gdy poziom glukozy
we krwi jest wysoki. Wildagliptyna nie dziata, gdy stezenie glukozy we krwi jest niskie. Wildagliptyna
zmniejsza réwniez ilo$¢ glukozy wytwarzanej przez watrobe przez zwiekszanie poziomu insuliny oraz
zmniejszanie stezenia hormonu o nazwie glukagon.

Metformina dziata gtéwnie przez hamowanie wytwarzania glukozy i zmniejszanie jej wchitaniania w
jelitach. W wyniku dziatania obu substancji poziom glukozy we krwi ulega zmniejszeniu, co pomaga w
kontrolowaniu cukrzycy typu 2.

Korzysci ze stosowania leku Eucreas wykazane w badaniach

Sama wildagliptyna jest dopuszczona do obrotu w UE pod nazwg Galvus, a metformina jest dostepna w
UE od 1959 r. Wildagliptyna moze by¢ stosowana z metforming u pacjentéw z cukrzycatypu 2, u ktérych
stosowanie samej metforminy nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby.

W celu poparcia stosowania leku Eucreas w tych samych wskazaniach przeprowadzono badania z lekiem
Galvus jako lekiem uzupetniajgcym leczenie metforming, metforming i sulfonylomocznikiem lub
metforming i insuling. W badaniach poréwnywano lek Galvus z placebo (leczenie pozorowane) i mierzono
poziom substancji zwanej hemoglobing glikozylowang (HbA1lc) we krwi, co pozwala okresli¢, na ile
skutecznie kontrolowany jest poziom glukozy we krwi.

Wildagliptyna jest skuteczniejsza od placebo w obnizaniu poziomu HbAlc w skojarzeniu z metformina.
Po 24 tygodniach u pacjentéw przyjmujacych dodatkowo wildagliptyne odnotowano spadek poziomu
HbAlc o 0,88 punktu procentowego w stosunku do poziomu poczatkowego wynoszacego 8,38%.
Natomiast u pacjentdw przyjmujacych dodatkowo placebo wystepowaty mniejsze zmiany poziomu
HbAlc, co stanowi wzrost o 0,23 punktu procentowego w poréwnaniu z poziomem wyjsciowym
wynoszacym 8,3%. W innych badaniach wykazano, ze wildagliptyna w skojarzeniu z metforming jest
skuteczniejsza niz placebo, gdy jest stosowana z sulfonylomocznikiem lub insuling.

Whnioskodawca przedstawit rowniez wyniki dwoch badan wykazujacych, ze substancje czynne w dwoch
dawkach leku Eucreas byty wchtaniane przez organizm w taki sam sposdb, jak w przypadku
przyjmowania oddzielnych tabletek.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Eucreas

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Eucreas (mogace wystgpié czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to: nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, bdl brzucha i utrata apetytu. Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Eucreas znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Eucreas nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos$¢ (alergia) na wildagliptyne,
metformine lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku Eucreas nie wolno rowniez stosowaé u pacjentow
z niektorymi zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca ani u oséb, u ktérych moze rozwing¢ sie
kwasica metaboliczna (nagromadzenie kwasu we krwi). Leku nie wolno réowniez stosowaé u pacjentow
spozywajacych nadmierne ilosci alkoholu lub z chorobg alkoholowa ani u kobiet karmigcych piersia. Petny
wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Eucreas w UE

W badaniach wykazano, ze wildagliptyna przyjmowana z metforming jest skuteczna w obnizaniu poziomu
glukozy we krwi oraz ze potaczenie wildagliptyny i metforminy jest skuteczne w skojarzeniu z
sulfonylomocznikiem lub insuling. Potgczenie dwdch substancji czynnych: wildagliptyny i metforminy w
jednej tabletce moze pomodc pacjentom w przestrzeganiu zasad leczenia. Europejska Agencja Lekow
(EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Eucreas przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Eucreas

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Eucreas w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Eucreas sg stale monitorowane.
Zgtaszane podejrzewane dziatania niepozadane leku sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Eucreas

Lek Eucreas otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 listopada
2007 r.

Dalsze informacje na temat leku Eucreas znajdujgq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eucreas.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2021.
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