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Pioglitazona/cloridrato de metformina <\/

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR tiyo ao Glubrava. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para umano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel & concessdgade uma autorizagédo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as cc%@e utilizagéo do Optimark.

O

O que é o Glubrava? . @
O Glubrava € um medicamento disponivel for de comprimidos que contém duas substancias
ativas, a pioglitazona (15 mg) e o clori metformina (850 mg).

Para que é utilizado o Gl

O Glubrava é utilizado no tr. 0 da diabetes de tipo 2 nos adultos (individuos com 18 ou mais

anos de idade), sobretud sofrem de excesso de peso. O Competact é utilizado em doentes néao
om a dose maxima tolerada de metformina (um medicamento usado no

monoterapia.

suficientemente control
tratamento da diabetes

Este medicame pode ser obtido mediante receita médica.

Como eaiza o Glubrava?

A dose habitual de Glubrava é de um comprimido duas vezes por dia. Os doentes que mudam do
tratamento unicamente com metformina para o Glubrava podem necessitar de introduzir a pioglitazona
lentamente até atingir uma dose de 30 mg por dia. E possivel passar diretamente da metformina para
0 Glubrava, se necessario. A toma do Glubrava durante ou imediatamente apds a ingestéo de
alimentos pode reduzir problemas de estdmago causados pela metformina. Nos doentes idosos, a
funcéo renal deve ser monitorizada regularmente.
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O tratamento com o Glubrava deve ser reavaliado apos trés a seis meses e deve ser descontinuado
sempre que nédo se revele beneficio suficiente. Nas avaliagfes subsequentes, os prescritores devem
confirmar que o beneficio para os doentes se mantém.

Como funciona o Glubrava?

A diabetes tipo 2 é uma doenga na qual o pancreas ndo produz insulina suficiente para controlar os
niveis de glucose no sangue ou em que o organismo nédo é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz.
O Glubrava contém duas substancias ativas com mecanismos de acgéo diferentes. A pioglitazona torna

-

ipo 2.

as células (adiposas, musculares e hepaticas) mais sensiveis a insulina, o que significa que o
organismo aproveita melhor a insulina que produz. A metformina funciona principalmente atra

inibicdo da producéo de glicose e da reduc¢éo da sua absorcdo no intestino. Como resultadgida
ambas as substéancias ativas, a glucose no sangue diminui, o que ajuda a controlar a di?

Como foi estudado o Glubrava? TS /v

A pioglitazona isoladamente foi aprovada na UE com o nome de Actos e podg&tilizada em

associacdo com a metformina em doentes com diabetes tipo 2 que nao s olados de forma

satisfatdria com a metformina em monoterapia. Trés estudos que analis 0 tratamento do Actos
em associacdo com metformina em comprimidos diferentes servir se ao uso de Glubrava na
mesma indicagdo. Os estudos tiveram uma duracdo de quatro mese§ @ dois anos, e incluiram 1305

doentes tratados com a associacdo. Os estudos mediram 0s r@ sanguineos de uma substéncia
(HbA1c) que d4 uma indicagéo sobre o controlo da glucog®

Qual o beneficio demonstrado pelo ?IuB@a durante os estudos?

Em todos os estudos, a associacdo de 30 mg @tazona com metformina resultou numa melhoria
do controlo da glucose no sangue, tendo oifl’vel e HbAlc registado uma maior diminuicao entre

0,64 % e 0,89 %, comparativamente s observados com a metformina isoladamente.

Qual é o risco associado :(@brava?

No inicio do tratamento pod dor abdominal (dor de barriga), diarreia, perda de apetite,
nauseas (sensacao de enjo@) eWwomitos. Estes efeitos secundéarios, embora muito frequentes, acabam
por desaparecer a mai das vezes. A acidose lactica (uma acumulacao de acido lactico no
organismo) é umeefeito undario que pode ocorrer em menos de 1 em cada 10 000 doentes. Outros
efeitos, tais co@ a O0ssea, aumento de peso e edema (inchago), podem ocorrer em menos de 1

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao

em cada 10
Glubravay,c te o Folheto Informativo.
O Co ct é contraindicado em doentes com insuficiéncia cardiaca ou problemas graves de figado

ou de rifls, bem como em doentes que sofram de uma doenca que causa falta de oxigénio nos tecidos,
tal como um ataque ou choque cardiaco recente. O Glubrava é contraindicado quando os doentes
apresentem intoxicacao alcoodlica, cetoacidose diabética (niveis elevados de cetonas) e patologias que
possam afetar os rins, bem como durante a amamentacdo. E também contraindicado em doentes que
tém ou tiveram cancro da bexiga ou que apresentem sangue na urina cujas causas nao foram ainda
investigadas. Para a lista completa das restri¢cdes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.
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Por que foi aprovado o Glubrava?

O CHMP concluiu que foi demonstrada a eficacia da pioglitazona e da metformina no tratamento da
diabetes do tipo 2, e que o Glubrava simplifica o tratamento e melhora a adesédo ao tratamento quando
€ necessaria uma associagdo das substancias ativas. O Comité concluiu que os beneficios do Glubrava
SA0 superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizagéo de introdugcao no
mercado.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Glubrava?

A empresa que comercializa o Glubrava fornecera material informativo destinado aos méd

prescrevam o medicamento sobre os eventuais riscos de falha cardiaca e cancro da bexiga @
tratamentos que contém pioglitazona, os critérios para a selecdo dos doentes e a nece@e de
n

reanalisar o tratamento regularmente e interrompé-lo se o beneficio para os dogn e mantiver.

Foram também incluidas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no & Informativo as
recomendacgdes e precaugdes apropriadas a observar pelos profissionais de

lh
de e pelos doentes para
a utilizacdo segura e eficaz do Glubrava. 0

Outras informacoes sobre o Glubrava @

Em 11 de dezembro de 2007, a Comissdo Europeia conce eu@ Autorizacdo de Introducdo no

Mercado, valida para a Unido Europeia, para o medicam rava. Esta autorizacdo foi baseada na

autorizacdo concedida para o medicamento Glubrava @ e julho de 2008 («consentimento

informado»). ‘
i

O EPAR completo sobre o Glubrava pode ser &x@o no sitio Internet da Agéncia
d

em: ema.europa.eu/Find medicine/Human me es/European Public Assessment Reports. Para mais
informacdes sobre o tratamento com Ia, eia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)

ou contacte o seu médico ou farmacé

Este resumo foi atualizado pela ¢ ez em 05-2016.
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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
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