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Incresync (alogliptina/pioglitazona)
Prezentare generala a Incresync si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Incresync si pentru ce se utilizeaza?

Incresync este un medicament pentru tratamentul diabetului, care contine substantele active
alogliptina si pioglitazona. Se utilizeaza in asociere cu regim alimentar si exercitiu fizic la adultii cu
diabet de tip 2 pentru a imbunatati reglarea glicemiei (cantitatea de glucoza din sange):

e la pacientii la care diabetul nu este tinut sub control in mod satisfacator cu pioglitazona in
monoterapie si care nu pot fi tratati cu metformina (alt medicament pentru tratamentul
diabetului);

e in asociere cu metformind, la pacientii la care diabetul nu este tinut sub control in mod satisfacator
cu combinatia de pioglitazona si metformina.

De asemenea, Incresync poate fi utilizat pentru a inlocui comprimatele de alogliptina si pioglitazona
administrate separat la adultii care sunt deja tratati cu aceasta combinatie.

Cum se utilizeaza Incresync?

Incresync este disponibil sub forma de comprimate si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicald. Se administreaza pe cale orald, o data pe zi. Doza recomandata depinde de tratamentul
curent al pacientului pentru diabet. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Incresync,
cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Incresync?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulina pentru a regla
cantitatea de glucoza din sénge (glicemia) sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod
eficace. Substantele active din Incresync, alogliptina si pioglitazona, actioneaza in moduri diferite
pentru a ajuta la corectarea acestei situatii.

Alogliptina este un inhibitor de dipeptidil peptidaza 4 (DPP-4) care actioneaza blocadnd descompunerea
hormonilor incretinici din organism. Acesti hormoni sunt eliberati dupa masa si stimuleaza pancreasul
sa produca insulind. Prin blocarea descompunerii hormonilor incretinici din sange, alogliptina le
prelungeste actiunea, stimuland pancreasul sa produca mai multa insulind cand glicemia este mare.
Alogliptina nu actioneaza cand glicemia este mica. De asemenea, alogliptina reduce cantitatea de
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glucoza produsa de ficat, marind cantitatea de insulind si reducand cantitatea hormonului glucagon.
impreuné, aceste procese reduc glicemia si ajuta la tinerea sub control a diabetului de tip 2. Alogliptina
este autorizata in UE sub denumirea de Vipidia.

Pioglitazona mareste sensibilitatea la insulind a celulelor (adipoase, musculare si hepatice), ceea ce
inseamna cd organismul utilizeazd mai bine insulina pe care o produce. Pioglitazona este autorizata in
UE sub denumirea de Actos si denumirile asociate.

Ca urmare a actiunii ambelor substante active, valorile glicemiei scad, ajutand astfel la tinerea sub
control a diabetului de tip 2.

Ce beneficii a prezentat Incresync pe parcursul studiilor?

Incresync a fost evaluat in doua studii principale care au cuprins 1 296 de pacienti cu diabet de tip 2
care nu era tinut sub control in mod satisfacator cu tratamentul anterior. Unul dintre studii a comparat
efectele alogliptinei cu placebo (un preparatinactiv) cand a fost utilizat ca adjuvant la tratamentul
existent cu pioglitazona, cu sau fird metformind sau alt medicament pentru tratamentul diabetului. In
celalalt studiu, efectele adaugarii de alogliptina la tratamentul existent cu pioglitazona si metformina
au fost comparate cu cresterea dozelor de pioglitazond. in ambele studii, principalul indicator al
eficacitatii a fost modificarea valorii hemoglobinei glicozilate (HbA1c), care reprezinta procentul de
hemoglobina din sange de care este legatd glucoza. Concentratiile de HbA1lc indica cat de bine este
reglata glicemia. Valorile HbA1lc au fost masurate dupa 26 de saptdmani in primul studiu si dupa 52 de
saptamani in al doilea studiu.

Ambele studii au demonstrat ca substantele active combinate din Incresync au putut determina o
usoara ameliorare a HbA1c, insa relevanta clinic. Cand alogliptina a fost adaugata la pioglitazona,
ameliorarea a constat in reducerea HbA1lc cu 0,47% la o doza de alogliptinad de 12,5 mg si cu 0,61% la
o doza de alogliptina de 25 mg. Incresync a fost cel putin la fel de eficace ca pioglitazona si
metformina in reducerea HbAlc.

Care sunt riscurile asociate cu Incresync?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Incresync (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului), sinuzita (inflamarea
sinusurilor), dureri de cap, greata, dispepsie (arsurila stomac), dureri abdominale (dureri de burta),
prurit (mancarime), mialgie (dureri musculare), edem periferic (umflarea bratelor si picioarelor) si
crestere in greutate. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Incresync, cititi
prospectul.

Incresync este contraindicat la pacientii care sunt hipersensibili (alergici) la substantele active sau la
oricare dintre celelalte ingrediente, sau care au avut reactii alergice grave la un inhibitor de dipeptidil-
peptidaza-4 (DPP-4). De asemenea, este contraindicat la pacientii care au sau au avut insuficienta
cardiaca sau cancer de vezica urinara, la cei cu functie hepatica redusa, cetoacidoza diabetica (o
afectiune grava care poate aparea in diabet) sau care prezinta sadnge in urind care nu a fost investigat
in mod corespunzator. Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Incresyncin UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Incresync sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a consideratca
adaugarea de alogliptina la tratamentul existent cu pioglitazona, cu sau fara metformina, a demonstrat
ca produce imbunatatiri modeste ale HbA1lc, dar relevante clinic. Prin urmare, agentia a considerat ca
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asocierea dintre alogliptind si pioglitazona in Incresync este benefica pentru pacienti. Profilul de
siguranta al Incresync a corespuns cu cel observat pentru componentele individuale.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Incresync?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si m&suri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Incresync, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Incresync sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Incresync sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Incresync

Incresync a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 19 septembrie
2013.

Informatii suplimentare cu privire la Incresync sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incresync.

Aceasta prezentare generalad a fost actualizata ultima data in 09-2021.
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