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Galvus (vildagliptiin)

Ulevaade ravimist Galvus ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Galvus ja milleks seda kasutatakse?

Galvus on diabeediravim, mida kasutatakse koos dieedi ja flilsilise koormusega vere glikoosisisalduse
reguleerimiseks 2. tllpi diabeediga tdiskasvanutel. Seda kasutatakse ainuravimina, kui metformiin
(samuti diabeediravim) ei sobi, vdi koos muude diabeediravimitega, sh insuliiniga, kui need ravimid ei
reguleeri piisavalt vere glikoosisisaldust.

Galvus sisaldab toimeainena vildagliptiini.

Kuidas Galvust kasutatakse?

Galvus on retseptiravim ja seda turustatakse 50 mg tablettidena. Galvuse soovitatav annus on:

e (ks tablett hommikul ja teine dhtul (100 mg 66paevas) kasutamisel ainuravimina, koos metformiini
vOi tiasolidiindioonravimiga, koos metformiini ja sulfontiluurearavimiga voi koos insuliiniga (koos
metformiiniga vdiilma);

e (ks tablett hommikul (50 mg 66péevas) kasutamisel koos sulfoniiluurearavimiga; voib kaaluda ka
sulfontiluurearavimi annuse vahendamist, et vahendada hipoglikeemia riski (vere vaike
glikoosisisaldus).

Moddukate voi raskete neeruprobleemidega patsientidel on soovitatav annus 50 mg ks kord 66péevas.

Et vildagliptiini on seostatud maksaprobleemidega, peab arst tegema anallilise, et kontrollida patsiendi
maksatalitlust enne ravi Galvusega ja regulaarsete ajavahemike jarel ravi ajal.

Lisateavet Galvuse kasutamise kohta saate pakendiinfolehelt v3i kilisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Galvus toimib?

2. tidpi diabeet on haigus, mille korral kdhundaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini voi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Galvuse toimeaine vildagliptiin on
enstlmi dipeptidillpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitor, mis blokeerib organismis inkretiinhormoonide
lagunemise. Need hormoonid vabanevad péarast s60ki ning stimuleerivad insuliini teket kdhundarmes.
Blokeerides inkretiinhormoonide lagunemist veres, pikendab vildagliptiin nende toimet ja stimuleerib
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kdhunaaret tekitama rohkem insuliini, kui vere gliikoosisisaldus on suur. Kui vere gliikoosisisaldus on
vaike, vildagliptiin ei toimi.

Vildagliptiin vahendab ka maksas tekkiva glikoosi kogust, suurendades insuliini ja vahendades
glikagooni (teatud hormooni) sisaldust. Need protsessid koos vahendavad vere glikoosisisaldust ja
aitavad 2. tllpi diabeeti reguleerida.

Milles seisneb uuringute pohjal Galvuse kasulikkus?

Galvuse kasutamist ainuravimina voi lisaravimina uuriti 11 pdhiuuringus, milles osales kokku tle 6000
2. tulpi diabeediga patsiendi, kelle vere glikoosisisaldus ei olnud piisavalt reguleeritud. Koigis
uuringutes oli efektiivsuse pohinditaja vere glUkoosisisalduse reguleeritavust nditava aine
glikohemoglobiini (HbA1c) sisalduse muutus.

Galvus oli HbA1lc vaartuse vahendamisel efektiivne, kuid vahem efektiivne kui metformiin, rosiglitasoon
(teatud tiasolidiindioonravim) voi gliklasiid (teatud sulfonllluurearavim). Uuringus, milles vdrreldi
Galvust metformiiniga, saadi metformiiniga oluliselt paremad tulemused: HbAlc vaartus véahenes 52
nadala jarel meformiini rihmas 1,5% vorra ja Galvuse rithmas ligikaudu 1% vorra.

Kasutamisel lisaks metformiinile ja pioglitasoonile (tiasolidiindioonravim) vahendas Galvus HbA1lc
vaartust 0,8-1,0% vorra. Kasutamisel koos glimepiriidiga (teatud sulfonldluurearavim) vahendas
Galvus HbA1c vaartust ligikaudu 0,6% vorra. Seevastu patsientidel, kelle senisele ravile lisati platseebot,
muutus HbA1lc vaartus vahem: vahenemisest 0,3% kuni suurenemiseni 0,2% vorra.

Metformiinile ja glimepiriidile lisatuna vahendas Galvus HbA1lc vaartust 1% vorra, platseebo aga 0,3%
vorra.

Insuliinravile lisatuna vahendas Galvus HbA1lc vaartust rohkem kui platseebo, kuid Ghes uuringus oli
toime vaike, tdendoliselt seetdttu, et uuringus osalesid pikaajalised patsiendid, kelle seisundi paranemise
tdoenédosus oli vaiksem. Teises uuringus oli see toime siiski oluline. Patsientidel, kes said lisaks insuliinile
Galvust koos metformiiniga voi ilma, vdhenes HbAlc vaartus 0,77% vorra ja patsientidel, kes said
insuliinile lisaks platseebot, 0,05% vorra.

Mis riskid Galvusega kaasnevad?

Galvuse kdige sagedam korvalnaht (voib esineda kuni 1 patsiendil 10st) on peap6dritus. Ravimi kohta
teatatud korvalndhtude, sealhulgas koos teiste diabeediravimitega votmisel esinevate kdrvalndhtude
taielik loetelu on pakendiinfolehel.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Galvus ELis heaks kiideti?

Uuringud tdendasid, et Galvus on efektiivhe, kui see lisatakse metformiinile, tiasolidiindioon- vai
sulfontidluurearavimiga toimuvale ravile (ravi kahe preparaadiga), sulfontiluurearavimi ja
metformiiniga toimuvale ravile (ravi kolme preparaadiga) voi insuliinile (metformiiniga voi ilma). On
tdendatud, et Galvus on ainuravimina vere glikoosisisalduse vahendamisel efektiivne, kuid vdhem kui
metformiin. Seetdttu tohib seda ravimit kasutada ainuravimina Uksnes patsientidel, kellele metformiin
ei sobi kas metformiini kdrvalnahtude voi selle tottu, et neil on terviseseisund, mille korral ei saa
metformiini kasutada. Galvuse kdrvalndhud olid enamasti kerged ja kadusid aja jooksul.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Galvuse kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vdib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Galvuse ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Galvuse ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Galvuse kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Galvuse kdrvalndhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Galvuse kohta

Galvus on saanud miugiloa, mis kehtib kogu ELis, 26. septembril 2007.

Lisateave Galvuse kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galvus.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06.2021
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