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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Vipidia

alogliptinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Vipidia. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky pouZiti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pipravek Vipidia pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Vipidia, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Vipidia a k cemu se pouziva?

Vipidia je antidiabetikum, které obsahuje IéCivou latku alogliptin. Pouziva se spolecné s dietou a
cvicenim v kombinaci s dalSimi antidiabetiky u dospélych s diabetem 2. typu ke kontrole hladiny
glukézy (cukru) v Krvi.

Ve

Jak se pripravek Vipidia pouziva?

Pfipravek Vipidia je dostupny ve formé tablet (6,25, 12,5 a 25 mg) a jeho vydej je vazan na lékarsky
predpis. Doporucena davka ¢ini 25 mg a uziva se jednou denné Usty v kombinaci s dalSimi
antidiabetiky, ktera predepise Iékar. Pokud se pripravek Vipidia pfidava k sulfonyluree (jinému typu
antidiabetika) nebo inzulinu, bude moZné, Ze lékaf snizi davku téchto Ié&ivych pripravkd, aby se
zmirnilo riziko hypoglykemie (nizké hladiny cukru v krvi). U pacientﬂ s omezenou funkci ledvin by se
denni davka pfipravku Vipidia méla snizit. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Vipidia plsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bfiSni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo moZné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin Uc¢inné vyuzivat.

Léciva latka v pFipravku Vipidia, alogliptin, je inhibitor dipeptidyl peptidazy 4 (DPP-4). Plsobi tak, ze
blokuje rozpad hormond ze skupiny ,inkretinG" v téle. Tyto hormony se uvolfiuji po jidle a stimuluji
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slinivku bFidni k tvorbé& inzulinu. Blokovanim rozpadu hormond ze skupiny inkretind v krvi alogliptin
prodluZuje pfi vysokych hladinach glukézy v krvi jejich plsobeni tim, Ze stimuluje slinivku bFisni

k tvorbé vétsiho mnozstvi inzulinu. Alogliptin neudinkuje, kdyzZ je hladina cukru v krvi nizka. Alogliptin
také snizuje mnozstvi glukdzy vytvareného jatry zvysenim hladin inzulinu a snizenim hladin hormonu
glukagonu. Tyto procesy spolecné vedou ke snizeni hladiny glukézy v krvi, a pomahaji tak kontrolovat
diabetes 2. typu.

Jaké prinosy pripravku Vipidia byly prokazany v priibéhu studii?

Pripravek Vipidia byl zkouman v sedmi hlavnich studiich, do nichz bylo zafazeno 5 675 dospélych

s diabetem 2. typu. Pét z téchto studii srovnavalo pfipravek Vipidia s placebem (I1é¢bou netcinnym
piipravkem) pouzivanym samostatné nebo s jinymi antidiabetiky u pacient(, u kterych piedchozi Ié¢ba
selhala. V dalSich dvou studiich byl pfipravek Vipidia srovnavan s antidiabetiky glipizidem a
pioglitazonem u pacientd, ktefi jiz diive uzivali metformin.

Ve vsech téchto studiich byla hlavnim méritkem ucéinnosti zména hladiny glykosylovaného hemoglobinu
(HbA1c), coz je podil hemoglobinu v krvi, na néjz se navazala glukéza. Hladiny HbAlc jsou ukazatelem
toho, jak dobfe je kontrolovédna hladina glukézy v krvi. Hladiny HbA1lc byly zjistovany po 26 tydnech,
kdy pFipravek Vipidia byl uzivdn samostatné nebo byl pfidan k dal$im antidiabetiklim, a po 52 tydnech,
kdy pripravek Vipidia byl srovnavan s glipizidem nebo pioglitazonem.

Ve v8ech studiich vedlo pouziti pfipravku Vipidia ke sniZzeni hladin HbA1lc, coz znamena, Ze byly snizeny
i hladiny glukézy v krvi. V pfipadé pouziti samostatné nebo s dalSimi antidiabetiky sniZzoval pFipravek
Vipidia hladiny HbAlc o 0,48-0,61 % vice nez placebo. Pfipravek Vipidia byl pfi snizovani hladin HbAlc
pfi pfidani k metforminu nejméné stejné ucinny jako pioglitazon, ovSem studie srovnavajici pfipravek
Vipidia s glipizidem nebyla prikazna.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vipidia?

Nejéast&j$im nezadoucim G¢inkem pfipravku Vipidia (ktery miZe postihnout az 1 osobu z 10) je
pruritus (svédéni). Upiny seznam nezéadoucich u¢ink{ hld$enych v souvislosti s pfipravkem Vipidia je
uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Vipidia nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na IéCivé latky nebo na kterékoli dalsi
slozky tohoto pfipravku, ani osoby, u kterych se jiz vyskytly zavazné alergické reakce na inhibitor DPP-
4.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Vipidia schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Vipidia prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP usoudil, Ze ucinky pFipravku
Vipidia na hladiny HbAlc byly podobné jako ucinky dalich inhibitorl DPP-4 a byly mirné, oviem
klinicky relevantni. Co se tyce bezpecnosti pfipravku Vipidia, jeho bezpec¢nostni profil byl srovnatelny

s profilem dal&ich inhibitorG DPP-4.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vipidia?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Vipidia byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Vipidia zahrnuty
informace o bezpecnosti, v¢etné pfislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici a
pacienti.
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Dalsi informace o pripravku Vipidia

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vipidia platné v celé Evropské unii
spolec¢nosti dne 19. zafi 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Vipidia je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o 1é¢bé pripravkem Vipidia naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2013.
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